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ISTRUZIONI PER L'USO

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE 1gG

Solo per uso diagnostico in vitro

1. DESTINAZIONE D’USO

CHORUS Mycoplasma pneumoniae 1gG (REF 81034) & un
kit immunologico per la determinazione semiquantitativa
automatizzata degli anticorpi 1gG contro Mycoplasma
pneumoniae.

Mycoplasma Pneumoniae € I'agente eziologico pil comune
che causa la polmonite acquisita in ambienti comunitari. Le
IgG compaiono dopo le IgM e le IgA e generalmente
raggiungono il picco durante la 5° settimana, pertanto il kit
viene utilizzato come ausilio nella diagnosi dell'infezione da
polmonite.

Il test, eseguito su siero umano mediante un dispositivo
monouso applicato agli strumenti CHORUS e CHORUS
TRIO, deve essere utilizzato esclusivamente da personale
professionale di laboratorio.

2. INTRODUZIONE

Mycoplasma pneumoniae € il pii comune agente eziologico
di polmonite acquisita in comunita specialmente in eta
compresa dai 5 ai 30 anni; pud essere responsabile di
epidemie che si sviluppano lentamente poiché il periodo di
incubazione varia da 10 a 14 giorni e il contagio coinvolge
contatti ravvicinati o gruppi segregati (scuole, caserme,
nuclei familiari). La polmonite da Mycoplasma & anche detta
polmonite atipica primaria o polmonite dell'agente di Eaton.
M. pneumoniae attacca e distrugge le cellule epiteliali ciliate
della mucosa del tratto respiratorio. Microscopicamente
causa polmoniti interstiziali, bronchiti e bronchioliti.

Nei casi di polmonite, data la ricorrenza dei sintomi per vari
agenti eziologici, mezzi diagnostici aggiuntivi come i test
sierologici si rendono necessari per la diagnosi di infezione
acuta.

La risposta immunitaria, a seguito di infezione da
Mycoplasma pneumoniag, risulta essere legata al tipo stesso
di infezione: gli anticorpi di classe IgM sono presenti piu
frequentemente nei casi di infezione primaria come dimostra
la loro riscontrabilita nei pazienti pil giovani. Nei pazienti piU
adulti e con maggiore probabilita di reinfezione, le IgM sono
basse o non riscontrabili; per contro le IgA risultano il marker
di maggiore sensibilita nelle infezioni in atto, nelle reinfezioni,
o infezioni recenti.

Gli anticorpi specifici di classe A compaiono in maniera
precoce, a inizio della malattia e raggiungono titoli elevati
nelle prime 4 settimane, per poi decadere in modo repentino
prima delle 1gG, permettendo la diagnosi di infezione acuta
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anche con un singolo prelievo. Le IgG compaiono dopo le
IgM ed IgA, mediamente raggiungono il picco massimo nella
5° settimana. Un titolo alto, accompagnato da un aumento
significativo tra due prelievi a distanza di circa 2 settimane
permette di confermare la presenza di un’infezione in corso.

3. PRINCIPIO DEL METODO

Il test € basato sul principio ELISA (Enzyme linked
Immunosorbent Assay).

L'antigene Mycoplasma, sonicato e solubilizzato, viene
legato alla fase solida. Per incubazione con siero umano
diluito le immunoglobuline specifiche si legano all'antigene.
Dopo lavaggi per eliminare le proteine che non hanno
reagito, si effettua l'incubazione con il coniugato costituito da
anticorpi monoclonali anti IgG umane coniugate con
perossidasi di rafano. Si elimina il coniugato che non si &
legato e si aggiunge il substrato per la perossidasi.

Il colore blu che si sviluppa € proporzionale alla
concentrazione degli anticorpi specifici presenti nel siero in
esame.

| dispositivi monouso contengono tutti i reagenti per eseguire
il test quando applicati agli strumenti Chorus/Chorus TRIO. Il
risultato & espresso in AU/ml calcolate in riferimento a una
curva standard interna.

4. PRECAUZIONI
SOLO PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO.

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

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

Avvertenze per la sicurezza personale

1. Non pipettare con la bocca.

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

3. Lavare accuratamente le mani una volta terminato il
test.

4. In merito alle caratteristiche di sicurezza dei reagenti
contenuti nel kit consultare la Schede di Sicurezza
(disponibile sul sito DIESSE: www.diesse.it).

5. Acidi neutralizzati ed altri rifiuti liquidi devono essere
disinfettati aggiungendo sodio ipoclorito in un volume
sufficiente da ottenere una concentrazione finale
almeno dell1%. Un'esposizione al sodio ipoclorito
all"% 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
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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 delluso, portare i dispositivi da utilizzare a
temperatura ambiente (18-30°C) per almeno 30 minuti ed
impiegare entro 60 minuti.

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

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

3. Controllare [leffettiva presenza dei reagenti nel
dispositivo e la integrita del dispositivo stesso, non
utilizzare dispositivi che al controllo visivo presentano
mancanza di qualche reagente.

4, | dispositivi devono essere utilizzati insieme allo
strumento Chorus, seguendo rigorosamente le Istruzioni
per 'Uso e il Manuale dello strumento.

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

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

5. Controllare che lo strumento Chorus sia impostato
correttamente (vedi Manuale d’'uso Chorus).

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

7. Evitare l'uso di congelatori auto sbrinanti per la

conservazione dei campioni.

8. Codici a barre difettosi possono essere inseriti

manualmente nello strumento.

9. Non esporre i dispositivi a forte illuminazione né a

vapori di ipoclorito durante la conservazione e I'uso.

10. Non utilizzare campioni emolizzati, lipemici, itterici con

una concentrazione di interferenti superiore a quella

testata (secondo le indicazioni riportate nel capitolo

"Specificita analitica").

11.Non utilizzare il dispositivo dopo la data di scadenza

12.Controllare che lo strumento abbia la connessione

con la Washing Buffer (Ref. 83606)

5. COMPOSIZIONE DEL KIT E PREPARAZIONE

DEI REAGENTI
Il kit & sufficiente per 36 determinazioni.

DISPOSITIVI 6 confezioni da 6 dispositivi ciascuna

Descrizione:
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Posizione 8: Spazio disponibile per etichetta con codice a
barre

Posizione 7: vuota

Posizione 6: Sensibilizzato con antigene di Mycoplasma
pneumoniae: concentrazione massima 2.51ug/ml

Posizione 5: POZZETTO DI MICROPIASTRA non
sensibilizzato.

Posizione 4: SUBSTRATO TMB

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

Posizione 3: DILUENTE PER | CAMPIONI

Contenuto: Soluzione proteica, contenente fenolo 0.05%,
Bronidox 0.02% e un indicatore per rivelare la presenza di
siero.

Posizione 2: CONIUGATO

Contenuto: anticorpi monoclonali anti I1gG (concentrazione
massima 1.5 pg/ml)  umane marcati con perossidasi, in
soluzione tampone fosfato contenente fenolo 0.05% e
Bronidox 0.02%.

Posizione 1. POZZETTO VUOTO dove I'utilizzatore deve
dispensare il siero indiluito.

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.

CALIBRATOR| CALIBRATORE 1 x 0.425 mL

Contenuto: Siero umano diluito, a concentrazione nota di
anticorpi con Proclin e Gentamicina, liquido, pronto all'uso.

CONTROL +| CONTROLLO POSITIVO 1 x 0.425 mL

Contenuto: Siero umano diluito, a concentrazione nota di
anticorpi con Proclin e Gentamicina, liquido, pronto all'uso.
L'affidabilita delle misurazioni del Calibratore e del Controllo
positivo € garantita dalla catena di tracciabilita descritta di
seguito.

Il Calibratore ed il Controllo positivo sono prodotti a partire
da un campione umano a concentrazione nota di antigeni
diluiti per raggiungere una specifica concentrazione, il cui
range ¢ lotto-dipendente e viene assegnato durante la fase
di rilascio del controllo qualita utilizzando una serie di
calibratori secondari (“Working calibrator”).

| “Working calibrator” vengono preparati e caratterizzati in
accordo con un panel di sieri umani di riferimento, con
differenti livelli di antigeni.

ALTRO MATERIALE RICHIESTO, MA NON FORNITO.

e  WASHING BUFFER 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e SANITIZING SOLUTION 83604 — 83608

e CHORUS  NEGATIVE  CONTROL/SAMPLE
DILUENT [REF| 83607

e Strumento Chorus/Chorus TRIO

e Acqua distillata o deionizzata

. Normale vetreria di laboratorio: cilindri, provette,
ecc.

e  Micropipette capaci di prelevare accuratamente
volumi di 50-200 pl
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e  Guanti mono-uso

e Soluzione al 5% di sodio ipoclorito

. Contenitori per la raccolta di  materiali
potenzialmente infetti

6. MODALITA’ DI CONSERVAZIONE E STABILITA’
DEI RAGENTI

| reagenti devono essere conservati a 2/8°C. Nel caso di
una errata temperatura di conservazione deve essere
ripetuta la calibrazione e controllata la correttezza del
risultato tramite il siero di controllo (vedi capitolo 9
validazione del test).

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

| Reagenti hanno una stabilita limitata dopo apertura elo
preparazione:

DISPOSITIVI 8 settimane a 2/8°C
CALIBRATORE 8 settimane a 2/8°C
CONTROLLO POSITIVO 8 settimane a 2/8°C

7. TIPO DI CAMPIONE E CONSERVAZIONE

Il campione & rappresentato da siero ottenuto da sangue
prelevato per venipuntura e maneggiato come richiesto nelle
procedure standard di laboratorio.

Secondo la linea guida CLSI H18-A3 i campioni di siero da
analizzare devono essere coagulati prima della
centrifugazione; la coagulazione spontanea e completa
avviene normalmente entro 30-60 minuti a 22°C-25°C. Si
raccomanda di separare fisicamente il siero, mediante
centrifugazione, dal contatto con le cellule il pil presto
possibile con un limite di tempo massimo di 2 ore dal
momento della raccolta.

Il siero fresco pud essere mantenuto per 4 giorni a 2/8°C;
per periodi di conservazione maggiori, congelare a
temperature < -20°C per un periodo non superiore a 47
mesi.

Evitare luso di congelatori auto sbrinanti per la
conservazione dei campioni. Il campione pud subire fino ad
un massimo di 3 scongelamenti. Dopo scongelamento
agitare con cura prima del dosaggio. La qualita del campione
puod essere seriamente influenzata dalla contaminazione
microbica che pud portare a risultati errati.

Campioni fortemente lipemici, itterici, emolizzati o inquinati
non dovrebbero essere utilizzati.

Il test non € applicabile a plasma umano.

8. PROCEDIMENTO

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

2. Controllare visivamente lo stato del dispositivo
secondo le indicazioni riportate nel capitolo 6
Avvertenze Analitiche punti 1 e 8.

3. Dispensare nel pozzetto n°1 di ciascun dispositivo
50 ul di siero indiluito da analizzare, ad ogni
cambio di lotto utilizzare un dispositivo per il
calibratore.
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4, Introdurre i dispositivi  sullo  strumento
Chorus/Chorus TRIO. Eseguire la calibrazione (se
richiesto) ed il test come riportato nel Manuale di
Istruzione dello strumento.

9. VALIDAZIONE DEL TEST

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

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

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

10. INTERPRETAZIONE DEL TEST

Lo strumento Chorus/Chorus TRIO fornisce un risultato
semiquantitativo in AU/ml, mediante curva (lotto dipendente)
memorizzata dallo strumento.

Il grado di immunita del siero in esame pud essere
interpretato come segue:

POSITIVO: quando il risultato € >18 AU/mL

NEGATIVO: quando il risultato & < 12 AU/mL
DUBBIO/EQUIVOCO: quando il risultato & compreso fra 12-
18 AU/mL

Titolo Interpretazione dei risultati Risultato
CHORUS

>40 Titolo alto | Titolo compatibile con

AU/mL infezione da M.pneumoniae in P
Corso o recente

<40 Titolo
AU/mL | moderato

>18 P
AU/mL L'interpretazione pud essere

fatta solo dopo un altro
prelievo a distanza di 8-15

<18 Titolo giorni.
AU/mL basso

>12 DIE
AU/mL

<12 Titolo non
AU/mL | significati N

VO

Lo strumento segnala > quando le AU/mL sono superiori a
100 AU/mL; in questo caso diluire il campione con Sample
Diluent/Negative Control 83607 (e.g. 1:3) e ripetere il
test. Il risultato dovra essere moltiplicato per la diluizione
impiegata.

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

1. LIMITAZIONI DEL TEST

Un risultato negativo non esclude un’infezione da
Mycoplasma: in caso di sospetto clinico ripetere il prelievo a
distanza di 15 giorni.
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Sieri prelevati durante la fase acuta dell'infezione possono
risultare positivi solamente agli anticorpi della classe IgM. Si
consiglia quindi di determinare anche il livello delle IgM
utilizzando il kit Mycoplasma IgM (ref  81035).
Alternativamente, si analizzera un secondo campione
prelevato 8-14 giorni piu tardi, per verificare un eventuale
aumento delle IgG.

Il risultato del test deve essere comunque valutato insieme a
dati provenienti dalla storia del paziente e/o da altre indagini
diagnostiche.

12. RANGE DI CALIBRAZIONE

Range di calibrazione 0-100.0 AU/ml.

Per campioni > 100.0 AU/ml ripetere il test prediluendo il
campione in Negative Control/Sample Diluent (PF83607-
non fornito con il kit).

13. SPECIFICITA’ ANALITICA

La presenza nel campione di potenziali interferenti come
PCR, Bilirubina, Fattore Reumatoide, Emolisi e Trigliceridi
non influenza il risultato del test.

14. STUDI DI COMPARAZIONE

Sono stati analizzati 61 campioni, di cui 42 sono risultati
positivi € 19 negativi con il kit Chorus in confronto con un
altro kit in commercio. | risultati discordanti sono stati
analizzati con Western Blot considerato di riferimento. |
campioni dubbi sono stati considerati positivi. Il kit Diesse ha
dato 2 risultati falsi positivi.

| risultati sono riassunti nella tabella seguente :
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MYG 1 <10 <10 <10 <10 10.00] 0.0

MYG2 | 153 14.7 14 147 | 065 44

MYG3 | 417 39.6 40.7 | 40.7 | 1.05] 2.6

MYG4 | 65.7 78.3 73.7 [ 72.6 1638 8.8

MYG5 | >100 | >100 | >100 | >100 | 0.00 [ 0.0

Riferimento
+ - Totale
+ 40 2 42
Diesse - 0 19 19
Totale 40 21 61

Sensibilita  100.0 %  Cles%: 91.2 to 100.0
Specificita 905 %  Closw: 71.1 t097.3

Valore predittivo positivo (PPV): = 95,2 CI95%: 89.9 -
100.0

Valore predittivo negativo (NPV): = 100,0 CI95%:100.0—-
100.0

15. PRECISIONE E RIPETIBILITA’

Tabella 1. Precisione all’interno della seduta

Num_ero Media D.S.

rep?ilche AUjmi e
Lot. no. 475 9 61.0 2.80 4.6
Lot. no. 459 9 453 4.90 10.8
Lot. no. 504 9 374 4.84 12.9

Tabella 2. Precisione tra sedute e tra lotti

Media AU/m|
Lot 475 | Lot 459 | Lot 504

Campione Media | D. S. [ CV%
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17. SEGNALAZIONE DI INCIDENTE

Se si & verificato un incidente grave in relazione a questo
dispositivo nel territorio di mercato dell'Unione Europea, si
prega di segnalarlo senza indugio al produttore e all'autorita
competente del proprio Stato membro.

18. SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZA E ALLE
PRESTAZIONI

Questo documento, che sara reso disponibile sul database di
EUDAMED (quando questo sard completamente
implementato e funzionante), fa parte della Documentazione
Tecnica e pud essere richiesto al produttore.
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INSTRUCTIONS FOR USE

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE 1gG

For In Vitro Diagnostic Use Only

1. INTENDED PURPOSE
CHORUS Mycoplasma pneumoniae 1gG (REF 81034) is an
immunoassay kit for the automated semi-quantitative
determination of IgG antibodies against Mycoplasma
pneumoniae.
Mycoplasma Pneumoniae is the most common etiological
agent causing pneumonia acquired in community
environments. The IgG appear after the IgM and IgA and
they generally reach the peak level during the 5° week,
therefore the kit is used as an aid in the diagnosis of
pneumonia infection.
The test, performed in human serum using a disposable
device applied to the CHORUS and CHORUS TRIO
instruments, must be used by professional laboratory
personnel only.
2, INTRODUCTION
Mycoplasma pneumoniae is the most common etiological
agent causing pneumonia acquired in community
environments, particularly in the age range of 5 to 30 years;
it can cause epidemics which develop slowly as the
incubation period varies from 10 to 14 days, and the infection
involves subjects living in close contact or in segregated
groups (schools, military barracks, family groups).
Pneumonia caused by Mycoplasma is also known as atypical
primary pneumonia or Eaton’s pneumonia.
Mycoplasma pneumoniae attacks and destroys ciliated
epithelial cells of the respiratory tract mucosa. Microscopic
examination evidence interstitial pneumonia, bronchitis and
bronchiolitis.
Due to the recurrence of symptoms caused by different
etiological agents, additional diagnostic measures such as
serological tests are necessary for the diagnosis of an acute
pneumonia infection.
The immune response, following a Mycoplasma pneumoniae
infection, depends on the type of infection: the IgM-class
antibodies are more frequently found in case of primary
infections as demonstrated by their presence in younger
patients. The IgM are low or not found in older patients with
higher probability of reinfection. On the other hand the IgA
represent the highest sensitivity marker in case of an
infection in progress, a reinfection or a recent infection.
Specific IgA-class antibodies appear early during the
infection and reach peak levels during the first 4 weeks, then
declining quite rapidly, earlier than the IgG; diagnosis of an
acute infection can often be made on the basis of a single
sample test. The IgG appear after the IgM and IgA and they
generally reach the peak level during the 5° week. A high
titer together with a significant increase between two
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samples taken approximately 2 weeks apart, confirms that
an infection is in progress.

3. PRINCIPLE OF THE METHOD

The test is based on the ELISA principle (Enzyme linked
Immunosorbent Assay).

The sonicated, solubilized Mycoplasma antigen is bound to
the solid phase. Specific immunoglobulins bind to the antigen
through incubation with diluted human serum. After washings
to eliminate the proteins which have not reacted, incubation
with the conjugate (anti-human IgG monoclonal antibodies
conjugated with horse radish peroxidase) is performed. The
conjugate which has not been bound is eliminated and the
peroxidase substrate added.

The blue colour which develops is proportional to the
concentration of specific antibodies present in the test
serum.

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

The results are expressed in AU/ml calculated in reference to
an internal standard curve.

4. WARNINGS AND PRECAUTIONS
FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE ONLY

This kit contains materials of human origin which have
been tested and gave a negative for the presence of
HBsAg and for anti-HIV-1, anti-HIV-2 and anti-HCV
antibodies. As no diagnostic test can offer a complete
guarantee regarding the absence of infective agents, all
material of human origin must be handled as potentially
infectious. All precautions normally adopted in
laboratory practice should be followed when handling
material of human origin.

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

Health and Safety Information

1. Do not pipette by mouth.

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

3. Wash hands thoroughly after placing the devices in the
CHORUS instruments.

4. Refer to the Safety Data Sheet (available on DIESSE
website: www.diesse.it) for the safety characteristics of
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
1.0%. 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,
1.0% sodium hypochlorite before work is continued.
Sodium hypochlorite should not be used on acid-
containing spills unless the spill area is first wiped dry.

Rif.10-09/222-C IFU 81034 - Ed. 07.03.2024



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) for at
least 30 minutes before the use; use within 60 min.

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

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

3. Check for the presence of the reagents in the device
and that the device is not damaged; do not use devices
which are lacking a reagent.

4. The devices are for use with the Chorus instrument; the
instructions for use must be carefully followed and the
instrument operating manual must be consulted.

The Use of the kit is only possible with an updated
version of the software. Make sure that the software
installed in the instrument matches or has a Release
(date) above the one shown in the table published on
the Diesse website

(https://www.diesse.it/en/downloads/downloads/strument
0:39/)

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

6. Do not alter the bar code placed on the handle of the
device in order to allow correct reading by the
instrument and do not use devices with defective labels.

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

8. Defective barcodes can be inserted manually in the
instrument.

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

10. Do not use hemolyzed, lipemic or , icteric samples with
a concentration of interferents higher than that tested
(according to the indications given in the "Analytical
specificity" chapter).

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

12. Make sure that the instrument is connected to the
Washing Buffer REF 83606.

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

COMPOSITION AND REAGENT

DEVICES 6 packages each containing 6 devices

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

10D ¢

Description:
Position 8: Space for application of bar code label
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Position 7: empty

Position 6: Coated with Mycoplasma pneumoniae antigen:
maximum concentration 2.51ug/ml

Position 5: Uncoated MICROPLATE WELL

Position 4: TMB SUBSTRATE.

Contents: Tetramethylbenzidine 0.26 mg/mL and H:0:
0.01% stabilized in 0.05 mol/L citrate buffer (pH 3.8)

Position 3: SAMPLE DILUENT

Contents: Proteic solution containing phenol 0.05%,
Bronidox 0.02% and an indicator to reveal the presence of
the serum.

Position 2: CONJUGATE

Contents: monoclonal antibodies anti-human IgG (maximum
concentration 1.5 pg/m) labeled with peroxidase in
phosphate buffer containing phenol 0.05% and Bronidox
0.02%.

Position 1: EMPTY WELL in which the operator must place
the undiluted serum.

CALIBRATOR| CALIBRATOR 1 x 0.425 mL

Contents: Diluted human serum, at known antibody
concentration, containing Proclin and Gentamycin, liquid
ready for use.

CONTROL +|POSITIVE CONTROL 1 x 0.425 mL

Contents: Diluted human serum, at known antibody
concentration, containing Proclin and Gentamycin, liquid
ready for use.

Confidence in measurements of Calibrator and Positive
control is established with traceability to measurement
standards as follows.

Calibrator and Positive control are produced diluting a known
concentration of human antigens in its own stabilizing
medium. The relative exact range concentration is lot-
dependent and is assigned during the releasing Quality
control phase using a series of Working Calibrators.

The Working Calibrators are prepared and characterized,
checking the consensus with a reference sera panel with
different antigens levels.

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

e WASHING BUFFER [REF] 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION [REF| 83604 - 83608

e CHORUS  NEGATIVE  CONTROL/SAMPLE
DILUENT [REF| 83607

e CHORUS/CHORUS TRIO Instrument

o Distilled or deionised water

o Normal laboratory glassware: cylinders, test-tubes
etc.

o  Micropipettes for the accurate collection of 50-200
I solution
Disposable gloves
Sodium Hypochlorite solution (5%)

e Containers for collection of potentially infectious
materials

6 STORAGE AND STABILITY OF REAGENTS

Reagents must be stored at 2/8°C. In the case of storage
at an incorrect temperature the calibration must be
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repeated and the run validated using the control serum
(see point 9, Test validation).

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

Reagents have a limited stability after opening and/or
preparation

DEVICES 8 weeks at 2/8°C
POSITIVE CONTROL 8 weeks at 2/8°C
CALIBRATOR 8 weeks at 2/8°C
7. TYPE AND STORAGE OF SAMPLE

The sample is composed of serum collected from the vein
and handled with all precautions dictated by good laboratory
practice. According to the guideline CLSI H18-A3 Serum
specimens to be tested should be clotted before
centrifugation; spontaneous and complete clotting normally
occurs within 30 to 60 minutes at 22°C-25°C.

It is recommended that serum be physically separated, by
centrifugation, from contact with cells as soon as possible
with @ maximum time limit of 2 hours from the time of
collection.

The fresh serum may be stored for 4 days at 2/8°C, or frozen
for longer periods at temperature <-20°C, a least 47
months, and can be thawed a maximum of 3 times. Do not
keep the samples in auto-defrosting freezers. Defrosted
samples must be shaken carefully before use. The quality of
the sample can be seriously affected by microbial
contamination which leads to erroneous results.

Strongly lipemic, icteric, hemolyzed or contaminated samples
should be avoided.

The test cannot be applied to plasma.

8. PROCEDURE

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

2. Check the state of the device according to the
indications reported in the Analytical Warnings
points 1 and 8.

3. Dispense 50 pl of undiluted test serum in well no. 1
of each device; at each change of batch, use a
device for the calibrator.

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

9. TEST VALIDATION

Use the control serum to check the validity of the results
obtained. It should be used as reported in the operating
manual. If the instrument signals that the control serum has a
value outside the acceptable range, the calibration must be
repeated. The previous results will be automatically
corrected.

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

Tel: 0039 0577 319554
email: scientificsupport@diesse.it
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10. INTERPRETATION OF THE RESULTS

The  Chorus/Chorus  TRIO instrument gives a
semiquantitative result in AU/mL, calculated on the basis of a
lot-dependent graph stored in the instrument.

The degree of immunity of the test serum can be interpreted
as follows:

IMMUNE: when the IgG concentration in the sample is >18
AU/mL

NOT IMMUNE: if the concentration is < 12 AU/mL
DOUBTFUL/EQUIVOCAL: when the concentration is in the
range 12-18 AU/mL

Titer Interpretation of the results | CHORUS
Result

>40 AU/mL | High | Titer compatible with a
titer | recent or current

M.pneumoniae P
infection

<40 AU/mL | Modera

>18 AUImL | tetiter | The interpretation is
only possible with a P
new collection of
sample after 8-15

<18AUmML | Low days.

212 AU/mL | ftiter D/E
<12 AU/mL | Not
signific N

ant titer

When the sign > appears on the instrument the AU/mL are
over 100 AU/mL; in this case dilute the sample in Sample
Diluent/Negative Control 83607 (e.g. 1:3) and repeat
the test. The result must be multiplied by the dilution used.

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

1. LIMITATIONS OF THE PROCEDURE

A negative result does not exclude a Mycoplasma infection:
in case of clinical suspect collect a new sample after 15
days.

Serum samples collected during the acute phase of the
infection can give a positive result to IgM antibodies only. It is
suggested to determine the Mycoplasma IgM level using the
Mycoplasma IgM kit (REF 81035).

Alternatively, a second serum sample obtained 8-14 days
later, should be tested in parallel to determine an increase in
the IgG antibody level.

The test result should be used in conjunction with information
available from the evaluation of the case history or other
diagnostic procedures.

12. CALIBRATION RANGE

Calibration range 0-100.0 AU/ml.

For samples > 100.0 AU/ml repeat the test pre-diluting the
sample with Negative Control/Sample Diluent (PF83607 —
not supplied with the kit).
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13. ANALYTICAL SPECIFICITY

The presence in the serum sample of potentially interfering
substances such as Reactive Protein C, bilirubin, rheumatoid
factor, haemolysis and triglycerides does not interfere with
the test.

14. METHOD COMPARISON

61 samples were tested, 42 of which were positive and 19
negatives with the Chorus kit in comparison with another
commercial method. The discordant samples were tested
using Western Blotting considered as reference. Doubtful
samples were considered positive. The Diesse kit gave 2
false positive results.

The results are summarized in the following table:

Reference
+ - Total
+ 40 2 42
Diesse - 0 19 19
Total 40 21 61
Sensitivity 100.0 % Clos%: 91.2 to 100.0
Specificity 905 % Clos%: 71.1 to 97.3

Positive Predicted Value (PPV) =
100.0

Negative Predicted Value (NPV) = 100,0 CI95%:100.0—
100.0

95.2 ClI95%: 89.9 -

15. PRECISION AND REPEATIBILITY

Table 1. Within-run precision
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Lot 475 | Lot 459 | Lot 504

MYG1| <10 <10 <10 | <10 | 0.00 [ 0.0

MYG2| 153 14.7 14 1471 065 | 44

MYG3| 417 39.6 40.7 | 40.7 | 1.05 | 2.6

MYG4| 657 78.3 73.7 | 726 1638 | 88

MYGS5| >100 | >100 | >100 | >100] 0.00 [ 0.0

No. of S.D.
replica [ Mean AU/ml CV%
tes
Lot. 9
no.
475 61.0 2.80 4.6
Lot. 9
no.
459 45.3 4.90 10.8
Lot. 9
no.
504 37.4 4.84 12.9

Table 2. Between-run and between-lots precision
|Sample| Mean AU/ml |Mean| S.D. | CV% |
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17. INCIDENT REPORTING
If any serious incident in relation to this device has
occurred in the European Union market territory,
please report without delay to the manufacturer and
competent authority of your Member State.

18. SUMMARY OF SAFETY AND PERFORMANCE
This document, which will be made available on the
EUDAMED database (when this is fully implemented
and functioning), is part of the Technical
Documentation and can be requested from the
manufacturer.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE 1gG

Nur zur Verwendung in der In-vitro-
Diagnostik

1. VERWENDUNGSZWECK

CHORUS Mycoplasma Pneumoniae IgG (REF 81034) ist ein
immunologisches  Testkit flir die  semiquantitative,
automatisierte Bestimmung von 1gG-Antikbrpern gegen
Mycoplasma Pneumoniae.

Mycoplasma Pneumoniae ist der haufigste atiologische
Erreger einer in der Gemeinschaft erworbenen
Lungenentziindung. IgG tritt nach IgM und IgA auf und
erreicht in der Regel in der 5. Woche seinen Héhepunkt, so
dass das Kit als Hilfsmittel bei der Diagnose einer
Lungenentziindung verwendet wird.

Der Test, der in Humanserum mit einem Einweggerat
durchgeflihrt wird, das in die Instrumente CHORUS und
CHORUS TRIO eingelegt wird, darf nur von professionellem
Laborpersonal durchgefiihrt werden.

2. EINFUHRUNG

Mycoplasma Pneumoniae ist der haufigste atiologische
Erreger einer in der Gemeinschaft erworbenen
Lungenentziindung, insbesondere in der Altersgruppe von 5
bis 30 Jahren; er kann fiir Epidemien verantwortlich sein, die
sich langsam entwickeln, da die Inkubationszeit zwischen 10
und 14 Tagen liegt und die Ansteckung durch enge Kontakte
oder getrennte Gruppen (Schulen, Kasernen, Haushalte)
erfolgt. Die Mykoplasmen-Pneumonie wird auch als primére
atypische Lungenentziindung oder Eatons Erreger-
Pneumonie bezeichnet.

M. Pneumoniae befallt und zerstort die Flimmerepithelzellen
der Schleimhaute der Atemwege. Mikroskopisch gesehen
verursacht er interstitielle Lungenentziindung, Bronchitis und
Bronchiolitis.

Bei  Lungenentziindungen  sind  angesichts  des
Wiederauftretens von Symptomen bei verschiedenen
atiologischen Erregern zusatzliche diagnostische Mittel wie
serologische Tests fiir die Diagnose einer akuten Infektion
erforderlich.

Die Immunreaktion nach einer Infektion mit Mycoplasma
Pneumoniae scheint mit der Art der Infektion selbst
zusammenzuhangen: Antikorper der Klasse IgM sind
haufiger bei Primarinfektionen vorhanden, was durch ihr
Auftreten bei jingeren Patienten belegt wird. Bei alteren
Patienten und solchen, bei denen eine erneute Infektion
wahrscheinlicher ist, ist IgM niedrig oder nicht nachweisbar;
im Gegensatz dazu ist IgA der Marker mit hoherer
Empfindlichkeit bei laufenden Infektionen, erneuten
Infektionen oder kirzlichen Infektionen.
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Spezifische Antikdrper der Klasse A treten bereits zu Beginn
der Krankheit auf und erreichen in den ersten vier Wochen
hohe Titer, die dann abrupt vor IgG abfallen, so dass die
Diagnose einer akuten Infektion sogar mit einer einzigen
Blutprobe gestellt werden kann. I9G tritt nach IgM und IgA
auf und erreicht im Durchschnitt in 5. Woche seinen
Hohepunkt. Ein hoher Titer, der zwischen zwei
Probenahmen im Abstand von etwa zwei Wochen deutlich
ansteigt, bestatigt das Vorliegen einer laufenden Infektion.

3. PRINZIP DER METHODE

Der Test basiert auf dem ELISA-Prinzip (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay).

Das beschallte und solubilisierte Mykoplasma-Antigen wird
an die feste Phase gebunden. Durch Inkubation mit
verdiinntem Humanserum binden spezifische
Immunglobuline an das Antigen. Nach dem Waschen zur
Entfernung nicht umgesetzter Proteine erfolgt die Inkubation
mit dem Konjugat, das aus monoklonalen humanen
Antikérpern  der  Klasse IgG  besteht, die mit
Meerrettichperoxidase konjugiert sind. Das ungebundene
Konjugat wird entfernt und das Substrat fiir die Peroxidase
hinzugeflgt.

Die blaue Farbe, die sich entwickelt, ist proportional zur
Konzentration der spezifischen Antikdrper im untersuchten
Serum.

Die Einweggerate enthalten alle Reagenzien zur
Durchfilhrung des Tests bei Anbringen an den Instrumenten
Chorus/Chorus  TRIO. Das Ergebnis wird in AU/ml
ausgedriickt, berechnet mit Bezug auf eine interne
Standardkurve.

4. VORSICHTSMASSNAHMEN
NUR FUR DIE IN-VITRO-DIAGNOSTIK GEEIGNET.

Dieses Kit enthalt Materialien menschlichen Ursprungs, die
sowohl auf HBsAg als auch auf Anti-HIV-1-, Anti-HIV-2- und
Anti-HCV-Antikdrper getestet und fiir negativ befunden
wurden. Da kein diagnostischer Test eine vollstandige
Garantie flir das Nichtvorhandensein von Infektionserregern
bieten kann, muss jedes Material menschlichen Ursprungs
als potenziell infiziert angesehen werden. Alle Reagenzien
und Proben missen gemal den im Labor (blichen
Sicherheitsvorschriften gehandhabt werden.

Entsorgung von Riickstanden: Serumproben, Kalibratoren
und benutzte Streifen sind als infizierte Rickstdnde zu
behandeln und gemaR den gesetzlichen Bestimmungen zu
entsorgen.

Warnungen zur personlichen Sicherheit

1. Nicht mit dem Mund pipettieren.
2. Verwenden Sie beim Umgang mit den Proben und
wahrend des Tests Einweghandschuhe und einen

Augenschutz.
3. Waschen Sie sich nach dem Test griindlich die Hande.
4. Beziiglich der Sicherheitseigenschaften der im Kit

enthaltenen Reagenzien verweisen wir auf das
Sicherheitsdatenblatt (verfugbar auf der DIESSE-
Website: www.diesse.it)
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5. Neutralisierte Sauren und andere fllssige Abfalle
missen durch Zugabe von Natriumhypochlorit in
ausreichender Menge desinfiziert werden, um eine
Endkonzentration von mindestens 1 % zu erreichen.
Eine  30-minitige  Einwirkung  von  1%igem
Natriumhypochlorit ~ sollte  flir  eine  wirksame
Desinfektion ausreichen.

6.  Verschittetes, mdglicherweise infiziertes Material

muss sofort mit saugfahigem Papier entfernt werden,
und der verunreinigte Bereich muss dekontaminiert
werden, z. B. mit 1%igem Natriumhypochlorit, bevor
die Arbeit fortgesetzt wird. Wenn eine Séaure
vorhanden ist, darf Natriumhypochlorit erst verwendet
werden, wenn der Bereich getrocknet ist.
Alle Materialien, die zur Dekontaminierung von
versehentlich verschitteten Stoffen verwendet werden,
einschlieBflich Handschuhe, miissen als potenziell
infektidser Abfall entsorgt werden. Materialien, die
Natriumhypochlorit enthalten, dirfen nicht autoklaviert
werden.

Analytische Warnhinweise

Vor der Verwendung die zu verwendenden Gerate
mindestens 30 Minuten lang auf Raumtemperatur (18-30 °C)
bringen und innerhalb von 60 Minuten verwenden.

1. Gerate mit blau gefarbtem Substrat (Vertiefung 4)
verwerfen.

2. Wenn Sie die Probe in die Vertiefung geben, achten Sie
darauf, dass sie sich perfekt auf dem Boden verteilt.

3. Uberpriifen Sie das tatsdchliche Vorhandensein der
Reagenzien im Gerét und die Unversehrtheit des Gerats
selbst. Verwenden Sie keine Gerate, die bei der
Sichtpriifung einen Reagenzmangel aufweisen.

4. Die Gerate mussen in Verbindung mit dem Instrument
Chorus verwendet werden, wobei die
Gebrauchsanweisung und das Handbuch des
Instruments genau zu beachten sind.

Die Verwendung des Kits ist nur mit einer
aktualisierten Softwareversion mdglich. Vergewissern
Sie sich, dass die auf dem Instrument installierte
Software mit der auf der Website Diesse verdffentlichten
Tabelle Ubereinstimmt oder eine hohere Release (Rel.)
hat

(https:/lwww.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:
39/

5. Prifen Sie, ob das Instrument Chorus richtig eingestellt
ist (siehe Chorus-Benutzerhandbuch).

6. Veréndern Sie den Barcode auf dem Gerétegriff
nicht, damit er vom Instrument korrekt gelesen werden
kann.

7. Vermeiden Sie die Verwendung von selbstabtauenden

Gefriergeraten flr die Probenlagerung.

8. Defekte Barcodes kdnnen manuell in das Instrument

eingegeben werden.

9. Setzen Sie die Gerate wéhrend der Lagerung und

Verwendung keinem starken Licht oder Hypochlorit-

Dampfen aus.

10. Verwenden Sie keine hdmolysierten, lipdmischen oder

ikterischen Proben mit einer hdheren Konzentration an

Storsubstanzen als im Test (gemaR den Angaben im

Kapitel ,Analytische Spezifitat’).
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11. Verwenden Sie das Gerat nicht nach Ablauf des
Verfallsdatums.

12. Vergewissern Sie sich, dass das Instrument iiber
einen Anschluss an den Waschpuffer (Ref. 83606)
verfiigt.

5. ZUSAMMENSETZUNG DES KITS UND
VORBEREITUNG DER REAGENZIEN
Das Kit ist ausreichend fiir 36 Bestimmungen.

DD |GERATE 6 Packungen mit je 6 Geraten

(OO -

Position 8: Verfligharer Platz fiir Barcode-Etikett

Position 7: leer

Position 6: Sensibilisiert mit Mycoplasma Pneumoniae-
Antigen: Héchstkonzentration 2,51ug/ml

Position 5.  MIKROPLATTENVERTIEFUNG nicht
sensibilisiert.

Position 4: TMB-SUBSTRAT

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

Position 3: VERDUNNER FUR PROBEN

Inhalt: Proteinlésung, die Phenol 0,05 %, Bronidox 0,02 %
und einen Indikator zum Nachweis von Serum enthélt.
Position 2: KONJUGAT

Inhalt; monoklonale Anti-Human-lgG-Antikorper
(Héchstkonzentration 1,5 ug/ml), mit Peroxidase markiert, in
Phosphatpufferlésung mit Phenol 0,05 % und Bronidox 0,02
%.

Position 1: LEERE VERTIEFUNG, in die der Benutzer das
unverdlinnte Serum einfiillen muss.

Anwendung: Einen Beutel auf Raumtemperatur bringen,
den Beutel 6ffnen, die gewiinschten Gerate herausnehmen;
die anderen in den Beutel mit dem Kieselgel legen, die Luft
entweichen lassen und durch Andriicken des Verschlusses
verschlieRen. Bei 2/8°C aufbewahren.

CALIBRATOR KALIBRATOR 1 x 0,425 ml

Inhalt: Verdiinntes, flissiges, gebrauchsfertiges
Humanserum, bekannte Konzentration von Antikdrpern mit
Proclin und Gentamicin.

CONTROL + |POSITIVKONTROLLE 1 x 0,425 ml

Inhalt: Verdiinntes, flissiges, gebrauchsfertiges
Humanserum, bekannte Konzentration von Antikdrpern mit
Proclin und Gentamicin.

Die Zuverlassigkeit der Messungen der Kalibriervorrichtung
und der Positivkontrolle wird durch die unten beschriebene
Rickfuhrbarkeitskette gewahrleistet.

Der Kalibrator und die Positivkontrolle werden aus einer
Humanprobe mit einer bekannten Antigenkonzentration
hergestellt, die auf eine bestimmte Konzentration verdiinnt
wurde, deren Bereich chargenabhéangig ist und wird wahrend
der Freigabephase der Qualitatskontrolle mithilfe einer Reihe
von Sekundérkalibratoren (,Working calibrator®) zugewiesen.
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Die Sekundarkalibratoren (,Working calibrator) werden
anhand einer Reihe von menschlichen Referenzseren mit
unterschiedlichen  Antigenspiegeln  hergestellt  und
charakterisiert.

SONSTIGES ERFORDERLICHES, @ ABER  NICHT
GELIEFERTES MATERIAL.
o WASCHPUFFER83606
e REINIGUNGSLOSUNG 200 83609
o DESINFEKTIONSLOSUNG REF 83604 - 83608
e  CHORUS-
NEGATIVKONTROLLE/PROBENVERDUNNER
[REF| 83607
e Instrument Chorus/Chorus TRIO
. Destilliertes oder deionisiertes Wasser
o Normales Laborglas: Zylinder, Reagenzglaser,
usw.
. Mikropipetten, mit denen sich Volumina von 50-
200 pl genau entnehmen lassen.
e  Einweghandschuhe
o 5%ige Natriumhypochlorit-Losung
e  Behdlter fir die Sammlung von potenziell
infiziertem Material
6. LAGERUNG UND STABILITAT DER
REAGENZIEN
Die Reagenzien miissen bei 2/8°C gelagert werden. Im
Falle einer falschen Lagertemperatur muss die
Kalibrierung wiederholt und die Richtigkeit des
Ergebnisses durch das Kontrollserum {iberpriift werden
(siehe Kapitel 9: Test-Validierung).
Das Verfallsdatum ist auf jedem Bestandteil und auf dem
auBeren Verpackungsetikett aufgedruckt.

Die Reagenzien sind nach dem Offnen undloder der
Zubereitung nur begrenzt stabil:

GERATE 8 Wochen bei 2/8°C

KALIBRATOR 8 Wochen bei 2/8°C
POSITIVKONTROLLE 8 Wochen bei 2/8°C

1. ART DER PROBE UND LAGERUNG

Bei der Probe handelt es sich um Serum, das aus durch
Venenpunktion entnommenem Blut gewonnen und geméaR
den Standardlaborverfahren behandelt wird.

GemalR der CLSI-Richtlinie H18-A3 missen die zu
analysierenden  Serumproben vor der Zentrifugation
koaguliert werden; die spontane und vollstdndige
Koagulation erfolgt normalerweise innerhalb von 30-60
Minuten bei 22°C-25°C. Es wird empfohlen, das Serum
durch Zentrifugation so schnell wie méglich von den Zellen
zu trennen, wobei die maximale Zeitspanne 2 Stunden ab
dem Zeitpunkt der Entnahme betrégt.

Frisches Serum ist bei 2/8°C 4 Tage lang haltbar; bei
l&ngerer Lagerung sollte es bei < -20°C fir hdchstens 47
Monate eingefroren werden.

Vermeiden Sie die Verwendung von selbstabtauenden
Gefriergerdten fir die Probenlagerung. Die Probe kann
maximal 3 Mal aufgetaut werden. Nach dem Auftauen vor
der Dosierung sorgféltig schitteln. Die Qualitat der Probe
kann durch mikrobielle Verunreinigungen stark beeintrachtigt
werden, was zu fehlerhaften Ergebnissen fiihren kann.
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Stark lipamische, ikterische, hamolysierte oder verunreinigte
Proben sollten nicht verwendet werden.
Der Test ist nicht auf Humanplasma anwendbar.

8. VERFAHREN

1. Offnen Sie den Beutel (Seite mit dem
Druckverschluss), nehmen Sie die Gerate heraus,
die Sie fiir die Prifungen bendtigen, und bewahren
Sie die Ubrigen auf, indem Sie den Beutel nach
dem Entliiften wieder verschlieRen.

2. Fihren Sie eine Sichtprifung des Geratestatus
gemal den Anweisungen in Kapitel 6 Analytische
Warnhinweise Punkt 1 und 8 durch.

3. 50 pl des zu analysierenden unverdinnten Serums
in die Vertiefung Nr. 1 jedes Geréats geben, bei
jedem  Chargenwechsel ein  Kalibriergerat
verwenden.

4, Legen Sie die Gerdte in das Instrument
Chorus/Chorus  TRIO ein. Flhren Sie die
Kalibrierung (falls erforderlich) und den Test
gemal der Gebrauchsanweisung des Instruments
durch.

9. TEST-VALIDIERUNG

Verwenden Sie das Serum zur Kontrolle, um die Richtigkeit
des erhaltenen Ergebnisses zu iiberpriifen, indem Sie es wie
in dem Benutzerhandbuch des Instruments beschrieben
verarbeiten. Zeigt das Instrument an, dass der Wert des
Kontrollserums auflerhalb des akzeptablen Bereichs liegt,
muss die Kalibrierung erneut durchgeflihrt werden. Friihere
Ergebnisse werden automatisch korrigiert.

Wenn das Ergebnis des Kontrollserums weiterhin auflerhalb
des akzeptablen Bereichs liegt, wenden Sie sich an den
Scientific Support.

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

10. INTERPRETATION DES TESTS

Das Instrument Chorus/Chorus TRIO liefert ein
semiquantitatives Ergebnis in AU/ml anhand einer im
Instrument gespeicherten (chargenabhangigen) Kurve.

Der Grad der Immunitdt des Testserums kann wie folgt
interpretiert werden:

POSITIV: Wenn das Ergebnis > 18 AU/ml ist

NEGATIV: Wenn das Ergebnis < 12 AU/ml ist
ZWEIFELHAFT/ZWEIDEUTIG: wenn das Ergebnis zwischen
12 und 18 AU/mL liegt

Titel Auswertung der Ergebnisse CHOR
Us-
Ergeb
nis
>40 Hoher | Titel, der mit einer laufenden
AU/mL Titel | oder kirzlich erfolgten M.- P
Pneumoniae-Infektion vereinbar
ist
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<40 Moderater
AU/mL Titel
>18 AU/mL P

Die Auswertung kann erst nach
einer weiteren Probenahme 8-

<18 Niedriger 15 Tage spéter erfolgen.
AU/mL Titel

212 D/E
AU/mL

<12 Unbedeut "
AU/mL | ender Titel

Das Instrument meldet >, wenn die AU/mL groRer als 100
AU/mL ist; in diesem Fall verdiinnen Sie die Probe mit
Sample Diluent/Negative Control [REF| 83607 (z. B. 1 :3) und
wiederholen Sie den Test. Das Ergebnis sollte mit der
verwendeten Verdiinnung multipliziert werden.

Im Falle eines zweifelhaften/zweideutigen Ergebnisses ist
der Test zu wiederholen. Bleibt das Ergebnis
zweifelhaft/zweideutig, wiederholen Sie die Entnahme.

1. GRENZEN DES TESTS

Ein negatives Ergebnis schlielt eine Mycoplasma-Infektion
nicht aus: Bei klinischem Verdacht ist der Test 15 Tage
spater zu wiederholen.

Seren, die wéhrend der akuten Phase der Infektion
entnommen werden, konnen nur fiir Antikdrper der IgM-
Klasse positiv sein. Es wird daher empfohlen, auch den IgM-
Spiegel mit dem Mycoplasma-lgM-Kit (Ref. 81035) zu
bestimmen. Als Alternative wird eine zweite Probe, die 8-14
Tage spater entnommen wird, auf eine mdgliche Zunahme
der IgM-Antikérper untersucht.

Das Testergebnis muss jedoch zusammen mit Daten aus der
Krankengeschichte des Patienten und/oder anderen
diagnostischen Untersuchungen bewertet werden.

12. KALIBRIERBEREICH

Kalibrierbereich 0-100,0 AU/ml.

Bei Proben >100,0 AU/ml wiederholen Sie den Test, indem
Sie die Probe in Negativkontrolle/Probenverdinnungsmittel
(PF83607 - nicht mit dem Kit geliefert) vorverdinnen.

13. ANALYTISCHE SPEZIFITAT

Das Vorhandensein potenzieller Stérfaktoren wie CRP,
Bilirubin, Rheumafaktor, Hamolyse und Triglyzeride in der
Probe hat keinen Einfluss auf das Testergebnis.

14, VERGLEICHENDE STUDIEN

Es wurden 61 Proben analysiert, von denen 42 mit dem
Chorus-Kit im Vergleich zu einem anderen kommerziell
erhéltlichen Kit positv und 19 negativ waren. Nicht
Ubereinstimmende Ergebnisse wurden mit Western Blot als
Referenz analysiert. Zweifelhafte Proben wurden als positiv

+ 40 2 42

Diesse i - 0 19 19

"ngsa"‘ 40 21 61
Empfindlichkeit 100,0 % Clos%: 91,2 bis 100,0

Besonderheiten 90,5 % Clos%: 71,1 bis 97,3

Positiv pradiktiver Wert (PPV): = 95,2 CI95%: 89,9 - 100,0
Negativ pradiktiver Wert (NPV): = 100,0 C195%:100,0- 100,0

15. PRAZISION UND WIEDERHOLBARKEIT

Tabelle 1. Prazision innerhalb der Sitzung

Anzahl | Durchs | Std-Abw.
der chnitts o
Replika | wert Cvh
te AU/ml
Chargen-Nr. 9
475 61,0 2,80 4.6
Chargen-Nr. 9
459 453 4,90 10,8
Chargen-Nr. 9
504 374 4,84 12,9
Tabelle 2. Prézision zwischen Sitzungen und
zwischen Chargen
Durchschnittswert AU/ml Durchsch
Probe | Chargen | Chargen | Chargen nittswert D.S.[CV%
475 459 504
MYG1| <10 <10 <10 <10 0,00] 0,0
MYG2| 153 14,7 14 14,7 0,65 4,4
MYG3| 417 39,6 40,7 40,7 105( 2,6
MYG4| 657 78,3 73,7 72,6 6,38 | 8,8
MYG5| >100 >100 >100 >100 0,00 0,0

eingestuft. Das Diesse-Kit lieferte 2 falsch positive
Ergebnisse.
Die Ergebnisse sind in der folgenden Tabelle
zusammengefasst:
Referenz
+ Insgttesam
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17. VORFALLBERICHT

Wenn sich im Zusammenhang mit diesem Gerat im
Marktgebiet der Européischen Union ein schwerer Unfall
ereignet hat, melden Sie dies bitte unverzlglich dem
Hersteller und der zustandigen Behorde lhres
Mitgliedstaates.

18. ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT UND
LEISTUNG

Dieses Dokument, das in der EUDAMED-Datenbank zur
Verfligung gestellt wird (sobald sie vollstandig implementiert
und funktionsfahig ist), ist Teil der technischen
Dokumentation und kann beim Hersteller angefordert
werden.

DE 14/66
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NAVOD NA POUZITI

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE 1gG

Pouze pro diagnostické pouziti in vitro

1. URCENE POUZITi

CHORUS Mycoplasma pneumoniae 1gG (REF 81034) je
imunologickd souprava pro semikvantitativni automatické
stanoveni protilatek IgG proti Mycoplasma pneumoniae.
Mycoplasma Pneumoniae je nejCastéjSim etiologickym
agens zpusobujicim komunitni zapal plic IgG se objevuje az
po IgM a IgA a obvykle dosahuje vrcholu béhem 5. tydne,
proto se souprava pouziva jako pomdcka pfi diagnostice
infekce zapalu plic.

Test, ktery se provadi na lidském séru pomoci
jednorazového zafizeni pfipojeného k pfistrojdm CHORUS a
CHORUS TRIO, by mél pouzivat pouze odborny laboratorni
personal.

2. uvob

Mycoplasma pneumoniae je nej¢astéjSim etiologickym
plivodcem komunitniho zapalu plic, zejména ve vékové
skupiné 5 az 30 let; mOZe byt zodpovédna za epidemie,
které se rozvijeji pomalu, protoZe inkubaéni doba se
pohybuje od 10 do 14 dnli a ndkaza zahrnuje blizké kontakty
nebo oddélené skupiny (Skoly, kasarny, doméacnosti).
Mykoplazmova pneumonie se také nazyva primarni atypicka
pneumonie nebo pneumonie zplisobena Eatonovym agens.
M. pneumoniae napadé a ni¢i fasinkové epitelové buriky
sliznice  dychacich  cest.  Mikroskopicky  zpusobuje
intersticialni pneumonii, bronchitidu a bronchiolitidu.

V pfipadé zapalu plic jsou vzhledem k recidivé pfiznaku u
riznych etiologickych agens pro diagnostiku akutni infekce
nezbytné dalSi diagnostické prostiedky, jako jsou sérologické
testy.

Zda se, ze imunitni odpovéd po infekci Mycoplasma
pneumoniae souvisi s typem samotné infekce: protilatky tfidy
IgM jsou Castéji pfitomny v pfipadech primérni infekce, coz
doklada jejich vyskyt u mladSich pacientd. U starSich
pacient(i s vy$$i pravdépodobnosti opakované infekce je IgM
nizky nebo nedetekovatelny; naproti tomu IgA je marker s
nejvysSi citlivosti u probihajicich infekci, opakovanych infekci
nebo nedavnych infekci.

Specifické protilatky tfidy A se objevuji brzy, na zacatku
onemocnéni, a dosahuji vysokych titrd béhem prvnich 4
tydnd, poté nahle klesaji pred IgG, coz umozriuje diagnostiku
akutni infekce i z jediného vzorku krve. IgG se objevuje az
po IgM a IgA, v priméru vrcholi v 5. tydnu. Vysoky titr
doprovazeny vyraznym zvySenim mezi 2 odbéry s odstupem
pfiblizné dvou tydnl potvrzuje pfitomnost probihajici infekce.

3. PRINCIP METODY

CS  15/66

Test je zaloZzen na principu ELISA (Enzymové vazana
imunosorbéni analyza).

Sonikovany a rozpu$tény antigen mykoplazmy se navaze na
pevnou fazi. Inkubaci se zfedénym lidskym sérem se na
antigen navézi specifické imunoglobuliny. Po promyti k
odstranéni nezreagovanych protein(i se provede inkubace s
konjugatem sestavajicim z monoklonalnich protilatek proti
lidskému 119G konjugovanych s kfenovou peroxidazou.
Nenavéazany konjugat se odstrani a pfidd se substrat pro
peroxidazu.

Barva, ktera se vytvorfi, je imérna koncentraci specifickych
protilatek pfitomnych v testovaném séru.

Jednorazova zafizeni obsahuji v8echna ¢inidla k provedeni
testu, pokud jsou pouzita na pfistrojich Chorus/Chorus TRIO.
Viysledek je vyjadien v AU/ml a vypocten na zakladé kfivky
vnitfniho standardu.

4. BEZPECNOSTNi OPATRENI
POUZE PRO DIAGNOSTIKU IN VITRO.

Tato souprava obsahuje materidly lidského pivodu, které
byly testovany a shledany negativnimi na HBsAg a na
protilatky anti-HIV-1, anti-HIV-2 a anti-HCV. Vzhledem k
tomu, Ze Zadny diagnosticky test nemGZze poskytnout Gplnou
zaruku nepfitomnosti infekénich agens, musi byt jakykoli
material lidského plvodu povazovan za potencialng
infikovany. Se v8emi €inidly a vzorky se musi zachazet v
souladu s bezpecnostnimi pravidly obvyklymi v laboratofi.

Likvidace odpadu: s pouzitymi vzorky séra, kalibratory a
prouzky je tfeba zachazet jako s infikovanymi zbytky a poté
je zlikvidovat v souladu s pfedpisy.

Upozornéni tykajici se bezpe€nosti personalu

1. Nepipetujte usty.

2. Pfi manipulaci se vzorky a béhem testu pouzivejte
jednorazové rukavice a ochranu odi.

3. Po dokonceni testu si dikladné umyjte ruce.

4. Bezpecnostni charakteristiky Cinidel obsazenych v
soupravé naleznete v bezpe€nostnim listu (k dispozici
na webovych strankach spole¢nosti DIESSE:
www.diesse.it)

5. Neutralizované kyseliny a jiné kapalné odpady by mély
byt dezinfikovany pfidanim chlornanu sodného v
dostateéném mnoZstvi, aby bylo dosazeno koneéné
koncentrace alespofi 1 %. K zajiSténi Ucinné
dezinfekce by mélo stacit pusobeni 1% chlornanu
sodného po dobu 30 minut.

6.  Jakékoli rozliti potencialné infikovanych materiall musi

byt okamzité odstranéno pomoci absorpéniho papiru a
zneCistény prostor musi byt pfed pokradovanim v praci
dekontaminovan, napf. 1% chlornanem sodnym.
Pokud je pfitomna kyselina, chlornan sodny nesmi byt
pouzit dfive, nez bude zéna vysusena.
Vedkeré materidly pouzité k dekontaminaci nahodné
rozlitych latek, v€etné rukavic, by mély byt zlikvidovany
jako potencialné infekéni odpad. Materidly s obsahem
chlornanu sodného nevkladejte do autoklavu.

Opatieni pro spravné provedeni testu
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Zafizeni, kterd se maji pouzit, uvedte pfed pouZitim na
pokojovou teplotu (18-30 °C) po dobu nejméné 30 minut a
pouzijte je do 60 minut.

1. Zafizeni se substratem (jamka 4) obarvenym na
modro vyhodte.

2. P¥i pfidavani vzorku do jamky zkontrolujte, zda je
dokonale rozlozen na dné.

3. Zkontrolujte skuteCnou pfitomnost Cinidel v zafizeni a
neporuSenost  samotného  zafizeni, nepouzivejte
zafizeni, které pfi vizualni kontrole vykazuji nedostatek
nékterého Cinidla.

4. Zafizeni je nutné pouzivat spoletné s pfistrojem
Chorus, pfitemz je nutné strikiné dodrzovat névod k
pouziti a pfirucku k pfistroji.

Pouziti soupravy je mozné pouze s aktualizovanou
verzi softwaru. Ujistéte se, Ze software nainstalovany v
pfistroji odpovida nebo ma vy3Si verzi (Rel.), nez je
uvedeno v tabulce na webovych strankach spole¢nosti
Diesse.

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

5. Zkontrolujte, zda je pfistroj Chorus spravné nastaven
(viz UZivatelska pfiru¢ka Chorus).

6. Carovy kod na rukojeti zafizeni neméfite, aby jej
pfistroj spravné odecetl.

7. Vlyhnéte se pouZzivani samoodmrazovacich mrazniek

pro skladovani vzorkd.

8. Vadné ¢aroveé kody Ize do pfistroje zadat ruéné.

9. Béhem skladovani a pouzivani nevystavujte zafizeni

silnému svétlu ¢i chlornanovym vyparim.

10. Nepouzivejte hemolyzované, lipaemické a ikterické

vzorky s vyS88i koncentraci interferencnich latek, nez je

testovana koncentrace (podle Udaju v kapitole ,Analyticka
specifita“).

11.NepouZivejte zafizeni po uplynuti doby pouZitelnosti

12.Zkontrolujte, zda je pristroj pfipojen k promyvacimu

pufru (Ref. 83606)

5. SLOZENi SOUPRAVY A PRIPRAVA CINIDEL
Souprava vysta¢i na 36 stanoveni.

ZARIZENI 6 baleni kazdé po 6 zafizenich

Popis:

10D »

Pozice 8: Prostor pro Stitek s Earovym kddem

Pozice 7: prazdna

Pozice 6: Senzibilizovan antigenem  Mycoplasma
pneumoniae: maximalni koncentrace 2,51 ug/ml

Pozice 5: JAMKA PRO MIKROTITRACNI DESTICKU
nesenzibilizovana.

Pozice 4. SUBSTRAT TMB

Obsah: Tetrametylbenzidin 0,26 mg/ml a H202 0,01 %
stabilizovany v citratovém pufru 0,05 mol/l (pH 3,8).

Pozice 3: REDIDLO PRO VZORKY

Obsah: Roztok bilkovin obsahujici fenol 0,05 %, Bronidox
0,02 % a indikator ke zjisténi pfitomnosti séra.

Pozice 2: KONIUGOVANE

CS  16/66

Obsah: monoklonalni protilatky proti lidskému IgG znacené
peroxidazou (maximaini koncentrace 1,5 pug/ml) ve
fosfatovém pufrovaném roztoku obsahujicim 0,05 % fenolu a
0,02 % Bronidoxu.

Pozice 1: PRAZDNA JAMKA, kde musi uzivatel davkovat
nefedéné sérum.

Pouziti: jeden sacek vyrovnejte na pokojovou teplotu,
oteviete sacek, vyjméte potfebné pomdcky; ostatni vlozte do
sacku se silikagelem, vypustte vzduch a_uzaviete stisknutim
na strané zavirani. Skladujte pfi teploté 2/8 C.

CALIBRATOR KALIBRATOR 1 x 0,425 ml

Obsah: Zfedéné lidské sérum, znama koncentrace protilatek
s Proclinem a Gentamicinem, tekutina pfipravena k pouziti.

CONTROL + POZITIVNi KONTROLA 1 x 0,425 ml

Obsah: Zfedéné lidské sérum, znama koncentrace protilatek
s Proclinem a Gentamicinem, tekutina pfipravena k pouziti.
Spolehlivost méfeni kalibratoru a pozitivni kontroly je
zaruCena fetézcem sledovatelnosti popsanym nize.
Kalibrator a pozitivni kontrola jsou vyrobeny z lidského
vzorku o zndmé koncentraci protilatek, zifedéného tak, aby
bylo dosazeno specifické koncentrace, jejiz rozsah zavisi na
SarZi a je pfifazen béhem faze uvolfiovani kontroly kvality
pomoci fady sekundarnich kalibratorl (,pracovni kalibrator*).
Pracovni kalibratory jsou pfipraveny a charakterizovany
podle panelu lidskych referenénich sér s riznymi hladinami
antigenu.

DALSI POZADOVANY MATERIAL, KTERY NENI
SOUCASTI BALENI

e WASHING BUFFER |REF| 83606

o CISTICI ROZTOK 2000 REF| 83609

e SANITACNI ROZTOK |REF| 83604 — 83608

e CHORUS NEGATIVNi KONTROLA/REDIDLO
PRO VZORKY 83607
Pfistroj Chorus/Chorus TRIO
Destilovana nebo deionizovana voda
Bézné laboratorni sklo: valce, zkumavky atd.
Mikropipety schopné pfesné odebirat objemy 50-
200 pl
Jednorazové rukavice
. 5% roztok chlornanu sodného
e Nadoby pro sbér potencialné infikovanych

materiald

6. SKLADOVANI A STABILITA CINIDEL

Cinidla musi byt skladovany pfi teploté 2/8 °C. V pfipadé
nespravné skladovaci teploty je tieba kalibraci opakovat
a spravnost vysledku zkontrolovat pomoci kontrolniho
séra (viz kapitola 9: validace testu).

Datum pouzitelnosti je vytisténo na kazdé slozce a na
vnéjsim §titku baleni.

Cinidla maji po otevieni a/nebo pfipravé omezenou
stabilitu:

ZARIZENI
KALIBRATOR
POZITIVNi KONTROLA

8 tydn pfi teploté 2/8°C
8 tydn pfi teploté 2/8°C
8 tydn pfi teploté 2/8°C
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. TYP VZORKU A SKLADOVANI

Vzorek je sérum ziskané z krve odebrané ze Zily a
zpracované podle standardnich laboratornich postupd.

Podle pokynu CLSI H18-A3 musi byt vzorky séra urené k
analyze pfed centrifugaci srézeny; spontanni a Uplna
koagulace obvykle probihd béhem 30-60 minut pfi 22 °C-25
°C. Doporucuje se, aby sérum bylo co nejdfive fyzicky
oddéleno centrifugaci od kontaktu s burikami s maximalnim
¢asovym limitem 2 hodiny od odbé&ru.

Cerstvé sérum Ize uchovavat po dobu 4 dnd pfi teploté 2/8
°C; pro delSi skladovani je tfeba jej zmrazit pfi teploté < -20
°C na dobu nepfesahujici 47 mésicu.

Viyhnéte se pouZivani samoodmrazovacich mrazni¢ek pro
skladovani vzorkl. Vzorek Ize rozmrazit maximalné tfikrat.
Po rozmrazeni pfed davkovanim peclivé protfepejte. Kvalita
vzorku miiZze byt vazné ovlivnéna mikrobialni kontaminaci,
ktera m0ze vést k chybnym vysledkdm.

Silné lipemické, ikterické, hemolyzované nebo zneclisténé
vzorky by se nemély pouZzivat.

Test neni pouzitelny pro lidskou plazmu.

8. POSTUP

1. Oteviete sacek (stranu s tlakovym zaviranim),
vyjméte tolik zafizeni, kolik je potfeba k provedeni
testl, a zbytek uloZte tak, Zze sacek po odstranéni
vzduchu znovu uzavfete.

2. Vizualné zkontrolujte stav zafizeni podle pokyn( v
kapitole 6 Analyticka upozornéni, body 1 a 8.
3. Do jamky €. 1 kazdého zafizeni davkujte 50 pl

nefedéného analyzovaného séra,
vyméné davky pouzijte kalibrator.

4, Umistéte zafizeni na pfistroj Chorus/Chorus TRIO.
Provedte kalibraci (je-li vyzadovana) a test podle
navodu k pouziti pfistroje.

pfi  kazdé

9. VALIDACE TESTU

Pouzijte kontrolni sérum k ovéfeni spravnosti ziskaného
vysledku jeho zpracovanim podle navodu k pouZiti pfistroje.
Pokud pfistroj indikuje, Ze kontrolni sérum ma hodnotu mimo
pfijatelnou mez, je tfeba kalibraci provést znovu. Pfedchozi
vysledky budou automaticky opraveny.

Pokud je vysledek kontrolniho séra i nadale mimo piijatelné
rozmezi, kontaktujte védeckou podporu.

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

10. INTERPRETACE TESTU

Pfistroj Chorus/Chorus TRIO poskytuje semikvantitativni
vysledek v AU/ml pomoci kfivky (zavislé na SarZi) uloZené v
pristroji.

Stupen imunity testovaného séra Ize interpretovat takto:

POZITIVNI je-li vysledek > 18 AU/m

NEGATIVNI je-li vysledek < 12 AU/mI
SPORNY/NEJEDNOZNACNY: je-li vysledek v rozmezi 12-
18 AU/ml

Titr | Interpretace vysledkii

| Vysledek CHORUS
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>40 Vysoky | Titr slucitelny s
AU/m| titr probihajici nebo P
nedavnou infekci
M.pneumoniae
<40 Mirny titr
AU/mI
>18 AU/mI Interpretaci Ize P
provést az po
dal3im odbéru
<18 | Nizkjfir | VZorkao8-15
AU/m dni pozdéji.
D/E
212
AU/mI
<12 Nevyzna N
AU/ml mny titr

Pristroj signalizuje >, pokud je AU/ml vy$$i nez 100 AU/ml; v
takovém pfipadé zfedte vzorek pomoci pfipravku Redidlo
pro vzorky/Negativni Kontrola 83607 (napf. 1 :3) a test
zopakujte. Vysledek je tfeba vynasobit pouzitym fedénim.

V  pripadé sporného/nejednoznaéného vysledku test
zopakujte. Zlstava-li test sporny/nejednoznaény, odeberte
novy vzorek.

1. OMEZENIi TESTU

Negativni vysledek nevyluCuje mykoplazmovou infekci: v
pripadé klinického podezieni opakuijte test po 15 dnech.
Séra odebrana béhem akutni faze infekce mohou byt
pozitivni pouze na protilatky tfidy IgM. Proto se doporuduje
stanovit také hladinu IgM pomoci soupravy Mycoplasma IgM
(ref. 81035). Pfipadné bude analyzovan druhy vzorek
odebrany o 8-14 dni pozdé&ji ke kontrole mozného zvySeni
IgG.

Viysledek testu je vSak tfeba vyhodnotit spolecné s udaji z
anamnézy pacienta a/nebo nebo s dalSimi diagnostickymi
vySetfenimi.

12. KALIBRACNi ROZSAH

Kalibraéni rozsah 0-100,0 AU/ml.

U vzorki > 100,0 AU/ml zopakuite test prediedénim vzorku v
negativni kontrole/fedidle vzorku (PF83607 - neni souCasti
soupravy).

13. ANALYTICKA SPECIFICITA

Pfitomnost potencialnich interferent(, jako je PCR, bilirubin,
revmatoidni faktor, hemolyza a triglyceridy, ve vzorku neméa
na vysledek testu vliv.

14. SROVNAVACI STUDIE

Bylo analyzovano 61 vzorkd, z nichZ 42 bylo pozitivnich a 19
negativnich pomoci soupravy Chorus ve srovnani s jinou
komer¢né dostupnou soupravou. Nesouhlasné vysledky byly
analyzovany pomoci Western Blotu, ktery byl povazovén za
referenéni. Sporné vzorky byly povazovany za pozitivni.
Souprava Diesse poskytla 2 faleSné pozitivni vysledky.
Viysledky jsou shrnuty v nasledujici tabulce:

Reference
+ - Celkem
Diesse il 40 2 42
- 0 19 19
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| | Celkem | 40 [ 210 | 61 |
Citivost 1000 % Cless: 91,2 a2 100,0
Specifiénost 90,5 %  Clos%: 71,1az97,3

Pozitivni prediktivni hodnota (PPV): =
100,0

Negativni prediktivni hodnota (NPV): = 100,0 C195%:100,0-
100,0

95,2 C195%: 89,9 -

15. PRESNOST A OPAKOVATELNOST

Tabulka 1. Pfesnost v ramci méreni

Pocet Pramér D.S.
opakov (AU/mI) CV%
ani
Sarze ¢. 475 9 61,0 2,80 46
Sarze ¢. 459 9 453 4,90 10,8
Sarze ¢. 504 9 374 4,84 12,9

Tabulka 2. Presnost mezi mérenimi a mezi Sarzemi

Pramér (AU/ml) .,
Vzorek F—— — — Stredni [ D. S. [ CV%
Sarze 475 | Sarze 459 | Sarze 504
MYG 1 <10 <10 <10 <10 [0,00] 0,0
MYG 2 15,3 14,7 14 147 1065| 44
MYG3| 417 39,6 40,7 40,7 |1,05| 2,6
MYG4| 657 78,3 73,7 726 [6,38] 88
MYG5| >100 >100 >100 >100 {0,00] 0,0
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17. HLASENi NEZADOUCI UDALOSTI

Pokud do$lo k v4Zné nehod@ s timto pfistrojem na Gzemi
Evropské unie, neprodlené ji nahlaste vyrobci a pfisluSnému
organu vaseho Clenského statu.

CS  18/66

18. SHRNUTi TYKAJiCi SE BEZPECNOSTI A
VYKONNOSTI

Tento dokument, ktery bude zpfistupnén v databazi
EUDAMED (az bude pIné zavedena a funkéni), je soucasti
technické dokumentace a Ize si jej vyzadat od vyrobce.
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MODE D'EMPLOI

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE 1gG

Pour le diagnostic in vitro uniquement

1. UTILISATION PREVUE

CHORUS Mycoplasma pneumoniae IgG (REF. 81034) est
un kit immunologique pour la détermination automatisée
semi-quantitative des anticorps IgG contre Mycoplasma
pneumoniae.

Mycoplasma Pneumoniae est I'agent étiologique le plus
courant de la pneumonie communautaire. Les IgG
apparaissent aprés les IgM et les IgA et atteignent
généralement leur pic au cours de la 5¢ semaine. Le kit est
donc utilisé comme aide au diagnostic de l'infection par la
pneumonie.

Le test, réalisé sur du sérum humain & l'aide d'un dispositif
jetable fixé aux instruments CHORUS ET CHORUS TRIO,
ne doit étre utilisé que par du personnel de laboratoire
professionnel.

2. INTRODUCTION

Mycoplasma pneumoniae est l'agent étiologique le plus
courant de la pneumonie communautaire, en particulier dans
la tranche d'age de 5 a 30 ans ; elle peut étre responsable
d'épidémies qui se développent lentement, car la période
d'incubation varie de 10 a 14 jours et la contagion implique
des contacts étroits ou des groupes séparés (écoles,
casernes, ménages). La pneumonie & mycoplasme est
également appelée pneumonie atypique primaire ou
pneumonie de l'agent d'Eaton.

M. pneumoniae attaque et détruit les cellules épithéliales
ciliées de la muqueuse des voies respiratoires. Au
microscope, elle provoque des pneumonies interstitielles,
des bronchites et des bronchiolites.

En cas de pneumonie, compte tenu de la récurrence des
symptémes pour différents agents étiologiques, des moyens
diagnostiques  supplémentaires tels que des tests
sérologiques sont nécessaires pour le diagnostic de
linfection aigué.

La réponse immunitaire aprés une infection par Mycoplasma
pneumoniae semble étre liée au type d'infection lui-méme :
les anticorps de classe IgM sont présents plus fréquemment
dans les cas de primo-infection, comme le montre leur
présence chez les patients plus jeunes. Chez les patients
plus &gés présentant une probabilité plus élevée de
réinfection, les IgM sont faibles ou indétectables; en
revanche, les IgA s’avérent le marqueur le plus sensible
dans les infections en cours, les réinfections ou les infections
récentes.

Les anticorps spécifiques de classe A apparaissent tot, au
début de la maladie, et atteignent des titres élevés au cours
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des 4 premieres semaines, puis diminuent brusquement
avant les IgG, ce qui permet de diagnostiquer l'infection
aigué a partir d'un seul prélévement. Les IgG apparaissent
aprés les IgM et les IgA, avec un pic en moyenne a la 5e
semaine. Un titre élevé, accompagné d'une augmentation
significative entre deux prélévements effectués a environ
deux semaines d'intervalle, confirme la présence d'une
infection en cours.

3. PRINCIPE DE LA METHODE

Le test est basé sur le principe ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay).

L'antigéne de Mycoplasma, sonifié et solubilisé, est lié a la
phase solide. Les immunoglobulines spécifiques se lient a
I'antigéne par incubation avec du sérum humain dilué. Aprés
lavage pour éliminer les protéines n'ayant pas réagi, une
incubation est réalisée avec le conjugué constitué
d'anticorps monoclonaux anti-IgG humaines conjugués a la
peroxydase de raifort. Le conjugué non lié est éliminé et le
substrat de la peroxydase est ajouté.

La couleur bleue qui se développe est proportionnelle a la
concentration des anticorps spécifiques présents dans le
sérum de test.

Les dispositifs jetables contiennent tous les réactifs
nécessaires a la réalisation du test lorsqu'ils sont appliqués
aux instruments Chorus/Chorus TRIO. Le résultat est
exprimé en UA/ml calculées par rapport a une courbe
standard interne.

4. PRECAUTIONS
A DES FINS DE DIAGNOSTIC IN VITRO UNIQUEMENT.

Ce kit contient des matériaux d'origine humaine qui ont été
testés et se sont révélés négatifs pour le HBsAg et les
anticorps anti-VIH-1, anti-VIH-2 et anti-VHC. Aucun test de
diagnostic ne pouvant garantir 'absence d'agents infectieux,
tout matériel d'origine humaine doit étre considéré comme
potentiellement infecté. Tous les réactifs et échantillons
doivent étre manipulés conformément aux régles de sécurité
normalement adoptées dans le laboratoire.

Elimination des résidus : les échantillons de sérum, les
étalons et les bandelettes utilisées doivent étre traitées
comme des résidus infectés, puis éliminés conformément
aux dispositions de la loi.

Avertissements en matiére de sécurité personnelle

1. Ne pas pipeter avec la bouche.

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

3. Se laver soigneusement les mains une fois le test
terminé.

4. En ce qui concerne les caractéristiques de sécurité des
réactifs contenus dans le kit, consulter la Fiche de
Sécurité (disponible sur le site Internet de DIESSE :
www.diesse.it).

5. Les acides neutralisés et autres déchets liquides doivent
étre désinfectés en ajoutant de I'hypochlorite de
sodium dans un volume suffisant pour obtenir une
concentration finale d'au moins 1 %. Une exposition a
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I'hypochlorite de sodium a 1 % pendant 30 minutes
devrait suffire a garantir une désinfection efficace.

6. Tout déversement de matériaux potentiellement

infectés doit étre immédiatement éliminé & l'aide de
papier absorbant et la zone polluée doit étre
décontaminée, par exemple avec de I'hypochlorite de
sodium a 1 %, avant de poursuivre le travail. Si un
acide est présent, I'hypochlorite de sodium ne doit pas
étre utilisé avant que la zone ait été séchée.
Tous les matériaux utilisés pour décontaminer les
déversements accidentels, y compris les gants, doivent
étre éliminés comme des déchets potentiellement
infectieux. Ne pas autoclaver les matériaux contenant
de I'hypochlorite de sodium.

Avertissements analytiques

Avant utilisation, les dispositifs doivent étre amenés a
température ambiante (18-30 °C) pendant au moins 30
minutes et étre utilisés dans les 60 minutes.

1. Jeter les dispositifs dont le substrat (puits 4) est
coloré en bleu.

2. Lors de I'ajout de I'échantillon dans le puits, vérifier qu'il
soit parfaitement réparti sur le fond.

3. Vérifier la présence effective des réactifs dans le dispositif
et lintégrité du dispositif lui-méme, ne pas utiliser des
dispositifs qui présentent un manque de réactif lors d'un
contrdle visuel.

4. Les dispositifs doivent étre utilisés avec l'instrument
Chorus, en respectant strictement le mode d'emploi et le
manuel de l'instrument.

L'utilisation du kit n'est possible qu'avec une version
actualisée du logiciel. S'assurer que le logiciel installé dans
linstrument corresponde ou ait une Release (Rel.)
supérieure a celle indiquée dans le tableau publié sur le site
web de Diesse
(https://www.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:39
/

5. Vérifier que linstrument Chorus soit correctement
configuré (voir le manuel d'utilisation de Chorus).

6. Ne pas modifier le code-barres de la poignée du
dispositif afin qu'il puisse étre lu correctement par
linstrument.

7. Eviter d'utiliser des congélateurs & dégivrage automatique
pour le stockage des échantillons.

8. Les codes-barres défectueux peuvent étre introduits
manuellement dans l'instrument.

9. Ne pas exposer les dispositifs & une lumiére forte ou a
des vapeurs dhypochlorite pendant le stockage et
['utilisation.

10. Ne pas utiliser d'échantillons hémolysés, lipémiques,
ictériques avec une concentration d'interférents supérieure a
celle testée (selon les indications du chapitre « Spécificité
analytique »).

11. Ne pas utiliser le dispositif aprés la date de péremption
12. Vérifier que l'instrument dispose d'une connexion
avec le Washing Buffer (Réf. 83606)

5. COMPOSITION DU KIT ET PREPARATION DES
REACTIFS
Le kit est suffisant pour 36 déterminations.
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DISPOSITIFS 6 paquets de 6 dispositifs chacun

Description :

1OOGEEED| -

Position 8 : Espace disponible pour I'étiquette code-barres
Position 7 : vide

Position 6: Sensibilisé a I'antiggne de Mycoplasma
pneumoniae : concentration maximale 2,51 ug/ml

Position 5 : PUITS DE MICROPLAQUE non sensibilisé.
Position 4 : SUBSTRAT TMB

Contenu : Tétraméthylbenzidine 0,26 mg/mL et H2020,01 %
stabilisés dans un tampon citrate 0,05 mol/L (pH 3,8)
Position 3 : DILUANT POUR LES ECHANTILLONS
Contenu : Solution protéique contenant du Phénol 0,05%, du
Bronidox 0,02% et un indicateur pour détecter la présence
de sérum.

Position 2 : CONJUGUE

Contenu : anticorps monoclonaux anti-lgG (concentration
maximale 1,5 pg/ml) humaines marqués a la peroxydase,
dans une solution tampon phosphate contenant du Phénol a
0,05 % et du Bronidox a 0,02 %.

Position 1 : PUITS VIDE ou ['utilisateur doit distribuer le
sérum non dilué.

Utilisation : équilibrer un sachet a température ambiante,
ouvrir le sachet, retirer les dispositifs nécessaires ; placer les
autres dans le sachet contenant le gel de silice, laisser I'air
s'échapper et sceller en appuyant sur la fermeture.
Conserver a 2/8 °C.

CALIBRATOR [ETALON 1 x 0,425 mL

Contenu : Sérum humain dilué, a concentration connue
d'anticorps avec Proclin et Gentamicine, liquide, prét a
I'emploi.

CONTROL + [CONTROLE POSITIF 1 x 0,425 mL

Contenu : Sérum humain dilué, a concentration connue
d'anticorps avec Proclin et Gentamicine, liquide, prét a
I'emploi.

La fiabilité des mesures de 'étalon et du contrdle positif est
garantie par la chaine de tragabilité décrite ci-dessous.
L'étalon et le contréle positif sont produits & partir d'un
échantillon humain présentant une concentration connue
d'antigénes dilués pour atteindre une concentration
spécifique dont la plage dépend du lot et est attribuée lors la
phase de libération du contréle qualité a 'aide d’'une série
d'étalons secondaires (« Working calibrator »).

Les « Working calibrator » sont préparés et caractérisés en
fonction d'un panel de sérums humains de référence
présentant différents niveaux d'antigénes.

AUTRE MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI.
e WASHING BUFFER 83606

e CLEANING SOLUTION 2000 83609
REF.

e  SANITIZING SOLUTION 83604 — 83608
e CHORUS _ NEGATIVE  CONTROL/SAMPLE

DILUENT 83607

. Instrument Chorus/Chorus TRIO
. Eau distillée ou désionisée
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e \Verrerie de laboratoire normale : cylindres, tubes a
essai, etc.

. Micropipettes capables de prélever avec précision
des volumes de 50 a 200 i

e  Gants jetables

e Solution d'hypochlorite de sodium a 5 %

. Récipients pour la collecte de matériel
potentiellement infecté

6. MODE DE STOCKAGE ET STABILITE DES
REACTIFS

Les réactifs doivent étre conservés a 2/8 °C. En cas de
température de stockage incorrecte, I'étalonnage doit
étre répété et I'exactitude du résultat doit étre vérifiée a
I'aide du contréle positif (voir chapitre 9 : validation du
test).

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

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

DISPOSITIFS 8 semaines & 2/8 °C

ETALON 8 semaines & 2/8 °C

CONTROLE POSITIF 8 semaines a 2/8 °C

7. TYPE D'ECHANTILLON ET STOCKAGE
L'échantillon est le sérum obtenu & partir de sang prélevé
par ponction veineuse et manipulé conformément aux
procédures de laboratoire standard.

Selon la directive H18-A3 du CLSI, les échantillons de sérum
a analyser doivent étre coagulés avant d'étre centrifugés ; la
coagulation spontanée et compléte se produit normalement
en 30 a 60 minutes a une température de 22 a 25 °C. Il est
recommandé de séparer physiquement le sérum, par
centrifugation, du contact avec les cellules dés que possible,
avec un délai maximum de 2 heures a partir du moment du
prélévement.

Le sérum frais peut étre conservé pendant 4 jours a 2/8 °C;
pour des périodes de stockage plus longues, il peut étre
congelé a des températures < -20 °C pendant une période
ne dépassant pas 47 mois.

Eviter d'utiliser des congélateurs & dégivrage automatique
pour le stockage des échantillons. L'échantillon peut subir un
maximum de 3 décongélations. Aprés décongélation, agiter
soigneusement avant le dosage. La qualité de I'échantillon
peut étre sérieusement affectée par la contamination
microbienne, ce qui peut conduire a des résultats erronés.
Les échantillons fortement lipémiques, ictériques, hémolisés
ou pollués ne devraient pas étre utilisés.

Le test n'est pas applicable au plasma humain.

8. PROCEDURE

1. Quvrir le sachet (coté contenant le joint a
pression), prendre le nombre de dispositifs
nécessaires a la réalisation des tests et conserver
les autres en fermant le sachet aprés avoir laissé
sortir I'air.

2. Contréler  visuellement I'état du dispositif
conformément aux instructions du chapitre 6 Mises
en garde analytiques, points 1 et 8.
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3. Répartir 50 ul de sérum non dilué a analyser dans
le puits n°1 de chaque dispositif. A chaque
changement de lot, utiliser un dispositif pour
I'étalon.

4, Introduire  les  dispositifs  sur  linstrument
Chorus/Chorus TRIO. Effectuer I'étalonnage (si
nécessaire) et les tests conformément au manuel
d'utilisation de l'instrument.

9. VALIDATION DU TEST

Utiliser le sérum de contrdle pour vérifier I'exactitude du
résultat obtenu en le traitant comme indiqué dans le manuel
d'utilisation de l'instrument. Si linstrument indique que le
sérum de contrdle positif a une valeur en dehors de la plage
acceptable, I'étalonnage doit étre effectué a nouveau. Les
résultats précédents seront corrigés automatiquement.

Si le résultat du sérum de contréle continue a se situer en
dehors de la fourchette acceptable, contacter I'assistance
scientifique.

Tél: 0039 0577 319554
courriel :  scientificsupport@diesse.it

10. INTERPRETATION DU TEST

L'instrument Chorus/Chorus TRIO fournit un résultat semi-
quantitatif en UA/ml, au moyen d'une courbe (dépendant du
lot) enregistrée par l'instrument.

Le degré d'immunité du sérum testé peut étre interprété
comme suit :

POSITIF : lorsque le résultat est > 18 UA/mL

NEGATIF : lorsque le résultat est < 12 UA/mL
DOUTEUX/EQUIVOQUE : lorsque le résultat est compris
entre 12 et 18 UA/mL

Titre Interprétation des résultats Résultat
CHORU
S
> Titre | Titre compatible avec une
40 UA/mL | élevé | infection a M.pneumoniae P
€en cours ou récente
< Titre
40 UA/mL | modéré
>18 UA/m P
L L'interprétation ne peut se
faire qu'aprés un nouveau
prélévement 8 & 15 jours
< Titre bas plus tard.
18 UA/mL
212 UA/ D/E
mL
< Titre non
12 UA/mL | significati N
f

L'instrument signale > lorsque les UA/mL sont supérieures &
100 UA/mL ; dans ce cas, diluer I'échantillon avec du
Sample Diluent/Negative Control 83607 (par ex. 1:3) et
répéter le test. Le résultat doit étre multiplié par la dilution
utilisée.
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En cas de résultat douteux/équivoque, répéter le test. Si le
résultat reste douteux/non  équivoque, répéter le
prélévement.

1. LIMITES DU TEST

Un résultat négatif n'exclut pas une infection par
Mycoplasma : en cas de suspicion clinique, répéter le test 15
jours plus tard.

Les sérums prélevés pendant la phase aigué de l'infection
ne peuvent étre positifs que pour les anticorps de la classe
IgM. I est donc recommandé de déterminer également le
taux d'lgM a l'aide du kit Mycoplasma IgM (réf. 81035). Un
second échantillon prélevé 8 a 14 jours plus tard sera
analysé pour détecter une éventuelle augmentation des IgG.
Le résultat du test doit toujours étre évalué avec les données
de [lhistoire du patient et/ou dautres investigations
diagnostiques.

12. PLAGE D'ETALONNAGE

Plage d'étalonnage 0-100,0 UA/ml.

Pour les échantillons >100,0 UA/ml, répéter le test en pré-
diluant I'¢chantillon dans du Negative Control/Sample Diluent
(PF83607- non fourni avec le kit).

13. SPECIFICITE ANALYTIQUE

La présence dans I'échantillon d'interférents potentiels tels
que la PCR, la bilirubine, le facteur rhumatoide, I'hémolyse
et les triglycérides n'influe pas sur le résultat du test.

14. ETUDES COMPARATIVES

61 échantillons ont été analysés, dont 42 se sont avérés
positifs et 19 négatifs avec le kit Chorus par rapport a un
autre kit disponible dans le commerce. Les résultats
discordants ont été analysés avec le Western Blot considéré
comme référence. Les échantilons douteux ont été
considérés comme positifs. Le kit Diesse a donné 2 résultats
faussement positifs.

Les résultats sont résumés dans le tableau suivant :
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Lot n° 459 9 45,3 4,90 10,8

Lot n° 504 9 374 4,84 12,9

Tableau 2. Précision entre les sessions et entre les
lots

, . Moyenne UA/mI
Echantillon Moyenne | D. S. | CV%
Lot 475 | Lot 459 | Lot 504

MYG 1 <10 <10 <10 <10 0,00 [ 0,0
MYG 2 15,3 14,7 14 14,7 0,65 | 44
MYG 3 417 39,6 40,7 40,7 1,05| 2,6
MYG 4 65,7 78,3 73,7 726 [6,38] 88
MYG 5 >100 | >100 | >100 >100 [0,00] 0,0

Référence
+ - Total
+ 40 2 42
Diesse - 0 19 19
Total 40 21 61

Sensibilit¢  100,0 %
Spécificitt 90,5 %

Clgs%: 91,22 100,0
Clos%: 71,1a97,3

Valeur prédictive positive (VPP) : =
100,0

Valeur prédictive négative (VPN) : = 100,0 CI95% : 100,0 -
100,0

95,2 C195% : 89,9 -

15. PRECISION ET REPETABILITE

Tableau 1. Précision au sein de la session

Nombre Dev. St.
de Moyenn 0
répliqu | e UA/ml CV%
es
Lot n°® 475 9 61,0 2,80 46
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17. SIGNALISATION D'INCIDENT

Si un incident grave s'est produit en relation avec cet
appareil sur le territoire de 'Union européenne, le signaler
sans délai au fabricant et a l'autorité compétente de votre
Etat membre.

18. RESUME DE LA SECURITE ET DES
PERFORMANCES

Ce document, qui sera disponible dans la base de données
EUDAMED (lorsqu'elle sera entiérement mise en ceuvre et
opérationnelle), fait partie de la documentation technique et
peut étre demandé au fabricant.
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OAHIMEZ XP'HEZHZ

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE 1gG

Moévo yia diayvwoTiki XpAon in vitro

1. MPOBAENOMENH XPHZH

To CHORUS Mycoplasma pneumoniae 1gG (Kwd. 81034)
gival  éva  avoooloyikd  KIT  yld  TOV  NWUITIOCOTIKO
auTopaToTroinuévo TTPoadiopioud Twv avtiowudtwy IgG
évavtl Tou pukoTAaouarog Tng Trveupoviag (Mycoplasma
pneumoniae).

To pukémAaopua (Mycoplasma Pneumoniae) tng Trveupoviag
gival 7o Mo koIvéd TaBoy6vo diTio  TTveupoviag  Tng
kovétntag. Ta IgG epgavifovrar perd amé Ta IgM kai Ta IgA
kal, kata kavova, @Bdvouv aTa péyioTa emimeda v 5n
eBdouada e Aoiuweng. Emouévwg, 10 KIT XpnOILOTIOIETAl
wg PorBnua atn didiyvwan e Aoipwing amod Tveupovia.

H Sokiyn, n otroia exTeAeiTal ge avBpwTTivo opd e TN XprAon
MIOG GUCKEURAG MIOG XPrONG TTou OUVOEETAl pE Ta Opyava
CHORUS kai CHORUS TRIO, mpémel va xpnaipotolgital
pévo amo emayyeAuaties, umaAfAoug epyaaTnpiou.

2, EIZAFQrH

To pukémhaopa g Tveupoviag (Mycoplasma pneumoniae)
gival 70 MO koIvd TraBoy6vo qiTIo  TTveupoviag Tng
kovoTnTag, 181aitepa oTig nAikieg petacd 5 kar 30 eTwv’
ptropei va pokaAéael emdnuieg Tou e¢eAicaovial apyd,
k0oBwg 10 dIGCTNUA TTWaoNg Kupaiveral petagy 10 kal 14
NUEPWV Kal N UETABOON aTTaITel OTEVH ETTAPR 1 KAEIOTEG
opddeg (oxoAsia, aTparwveg, oikoyevelakd TrepIBAAAov). H
TIveupovia Tou O@eiAeTal OTO  PUKOTTAGOMA  OVOUACETal
gmiong arutn TpwToTadAg TveEudovia 1 TIVEUPOVia Tou
Trapdyovta Eaton.

To M. ¢ Tveupoviag €emTiBETOl KAl KOTAOTPEQE! Ta
Kpooowtd emBnAiokd KUTTOpa TOou BAEvvoydvou NG
QvaTveuaTIKAG  0000. Kard T WIKPOOKOTTIKA  €&éTaon
dlamoTwvetal  Oidueon  Tveudovia,  Bpoyximida  kal
BpoyyxiohiTida.

Iy - TepITTwon TG Tveupoviag,  dedouévng NG
ETAVEUQAVIONG  TwV  CUUTITWPATWY  yia  BIAQOPOUS
aimiohoyikoUg  Tapdyovieg,  kaBioTaral  amapaiTo  va
UTTAPXOUV CUUTIANPWHATIKA BIayvwoTIKG péca, 6TTwG gival
01 opoAoyIkéG BOKIJaaies, WoTe va dlayIyVWOKETal n ofgia
Aoipwen.

H avogoloyikn amdkpion atn Aoiywén amd 1o Mycoplasma
pneumoniae €¢aptatal amd Tov TUTMO TNG Aoipwéng: Ta
avriowyara  Tagng IgM  epgavitovial Mo ouxvd ot
TIEPITITWOEIG TTPWTOTTAB0UG AOipWENG, 6TTWG ATTOBEIKVUEI N
ouxvoeTNTa Qvixveuong Toug O€ VeOTEPOUG aoBeveig. e
aoBeveic  peyahltepng  nAikiag, 6mou . mBavotTa
emavahoipwéng eival yeyahutepn, Ta avricwuara IgM eival
XaunAd 1) dev aviyvevovtal avTiBETwe, Ta avriowyata IgA
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eival o 0eikTng pe TN PeyahlTepn euaigbnaia o€ TEPITITWOEIG
Tpéxoudas  Aoipwing, emavohoiywéng A TPOCPATNG
Aoipwéng.

Ta €dik@ avriowyata Tagnc A eugavifovral oTa TPWIKA
oTadia NG Aoipwéng kar eBAavouv g uwnhoUg TiTAOUG TIG
TPWTEG 4 €BOOUADES. 2T GUVEXEID, AATTWVOVTAI TAXEWG,
TayUTepa amoé Ta IgG, yeyovog Trou emTpéTel T dIdyvwaon
¢ ogiag Aoipwéng akdua kai e €va povo deiyua. Ta lgG
gppavidovtal peta améd Ta IgM kai Ta IgA kai, Katd kavéva,
@Bavouv ota péyiota emimeda v 5n gfdoudda NG
Aoipwing YwnAodg TiThog, TTou guvodeleTal amrd anuavTIKi
augnon petatl 600 delyuaToAnyiwy TIoU aTEXOUV TIEQITIOU 2
€BOopadeg peTacy Toug, emPBePaiwvel TPEXOUTT AOiuwEnN.

3. APXH THX MEOOAQY

H dokiuy Paciletar otn péBodo ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay).

To avriyévo MukémAaopa, agou utoBAnBei e uTeprixoug
kai  OlaAutotroinBei, ouvdéetar ot oteped @aon. O
EKAEKTIKEG AvVOOOTQaIPIVEG TUVOEOVTAI LUE TO AVTIYOVO LECW
EMWOCNG ME  apalwpévo  avBpwmivo  opb.  Agou
TpaypatotoinBolv ekAUOEIG yia va amopakpuvBoly ol
mpwrefveg Tou Oev avrédpacav, yiveralr £mwacn pE TO
ouluyéc TIoU OmoTEAEITAN OO OVOKAWvVA  QvTICWATA
évavtl avBpwmivwy 1gG  ouleuyuévwy P uTTEPOCEIdATN
ayplopa@avidwyv. AmopakpuveTal 10 OuluyEG Tou  Oev
ouvdédnke Kal TPOCTIBeTal TO  UTIOOTPWHA  yid TNV
uTTEPOEEIBATT.

To pmAe xpwya Tou oxnuartidetar ivar avaAoyo Tpog n
OUYKEVTPWOTN  TWV  OUYKEKPIMEVWY  QVTIOWUHATWY  TTOU
UTTAPXOUV aToV 0p6 UTTO e€éTaa.

O1 guokeugg piag xpiong mepiExouv 6Aa Ta avTidpacThpia
yia v ektéAean TG dokipng étav epapudlovial ota dpyava
Chorus/Chorus TRIO. To amotéAeopa ekppadetar o AU/mI
(auBaipeteg  povadeg/ml)., utrohoyiouéveveg ExovTag ia
KOPTTUAN E0WTEPIKOU TIPOTUTTIOU WG avagpopd.

4. NMPOOYAAZEIZ
MONO I'A AIATNQZTIK'H XP'HZH IN VITRO.

AuTO TO KIT TIEPIEXEI UNIKG avBpwtTivig TTPoEAEUCNG TToU
¢xouv Tepdoel amd TeaT kai éxouv Ppebei apvnTikG o€
dokIuéG TTou £xouv eykpiBei ammd v FDA, yia Tnv avixveuon
Tou HbsAg kai Twv avriowpdrwy anti-HIV-1, anti-HIV-2 kai
anti-HCV. Aebopévou 611 Kavéva OlayvwaoTikG T1e0T Oev
pmopei  va  mpoogépel amdAutn  eyyunon  amouaiag
HoAUGUOTIKWY — TTaPAyOVTWY, oToI0dATTOTE  UAIKO
avBpwivng TpoéAeuong Tpémel va Bewpeital wg duvnTikd
poAuapévo. O XelpIop6g GAwv Twv avTIdpaaTNPiWY Kal Twv
SelyuaTwy TPETTEl va yiveTal OUPQWVO PE TOUG KAVOVES
ac@aleiag Tou auvABwg epapudlovtal aTo EpYaaTrpIo.

Ai6Beon katahoitwv: Ta deiypara opou, o fabuovountég
Kal ol Tolvieg TOU  XpnolgotroiRenkav - TTpETEl  va
avtigeTwtrifovial  w¢ pohuopéva  kar@Aoima  Kal  OTn
ouvéxela va diatiBeviar olugwva pe TIG dIaTAEIS Twv
IOXUOVTWV VOUWV.

MposidooINgEIC TPOOWTTIKAC 0oQAAEINC

1. Mnv kavete avappd@nan e To aTOLO.
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2. Xpnolpotolgite yavTia Wiag Xpriong Kai TpoaTateleTe Ta
pdma otav XelpieoTe Ta deiypata kail kard m dIGPKEIX
NG SOKIYIAG.

3. TAOvere 1a xépia oag oxoAaaTikd pdAic oAokAnpwoei n
doKIpA.

4, Oagov agopd Ta XAPOKTNPIOTIKA aCQaAEiag Twv
avTIOPACTNPIWY TIOU TTEPIEXOVTAI GTO KIT, QVOTPEETE
010 Aehtio Acdopévwv Aogaleiag (diaBéaipo aTov
diIkTuakd 1610 TG DIESSE: www.diesse. it).

5. Oubetepotroinuéva offa kai GAAa uypd amopAnTa
TPETTEI va amoAupaivovtal TTpooBEéTOVTaG
uttoxAwpIwdeg VAaTpIo, 1600 600 XpelGdeTal WOTE N
TeNIK ouykévipwon va eival Touhayiotov 1%. H
¢kBean a1o umoxAwpiwdeg varpio 1% yia 30 Aetrrd Ba
TPETEl va  eival apkeT yia va  eyyunBei  pia
amoteAeoaTIKA amoAUpavaor.

6. Tuxdév xuuéva UAIKG Trou Ba umopoUcav va eival

pohucpéva  TIPETEl v dQaipoUvTal  AUECWS  HE
QTroPEOPNTIKO XAPTi KAl N JOAUGUEVN TTEPIOXN TTPETTEN
va amoAupaiveral, yia Tapddelyua e uTToxAwpIwdeg
vatpio 1%, TPIV va Ouveyioete Tnv epyacia. Xe
TIEQITITWON TTapouadiag evog o&og, To UTTOXAWPIWAES
vaTpIo Oev TIPETIEI VO XPNOIUOTIOIEITAI TIPIV va EXEI
OTEYVWOEI N TIEPIOXH.
Ol 10 UAKG TIOU XpnaihoToloUvVTal yid TNV
amoAUpavon TUXQiwv dlappowv,
oupTepIAQpBavOPEVWY  TWV  yOvTIWY, TIPETIEl  va
amoppimrovtal w¢ duvnTiké pohucpéva  amopAnTa.
Mnv Baletre atov kAifavo uAikG Tou TrEPIEXOUV
uttoXAwpPIWdES VATPIO.

Avolutikég rpogidotroIfoeig

Mpiv amd ™ xpAon, @épre TG Ouokeuég Tou Ba
xpnaoipotoinBolv ae Beppokpaaia dwyariou (18-30°C) yia
Touhdyiotov 30 Aemrtd kai xpnoiuomoioTe TIG €viog 60
AETITOV.

1. AToppiyTe TI OUOKEUEG HE UTTOOTPWHA (KuyeAida
4) XpWHATOG PTTAE.

2. Kar@ mv mpoabrikn Tou deiypatog oty kuwehida,
eNéyEre Tl TO Ogiyua €ival OMOIGUOPPA KATOVEUNMEVO
oTov TTuBpéva.

3. EMy&e av umapyouv ot ouokeui OAa  Ta
avTidpaoTApia Kal av 7o O€T givar @Bikto. Mnv
XPNOIUOTIOIEITE OUOKEUES TTOU, WETA amrd évav OTrTIkd
¢Aeyxo, Tapouaialouv EMEIYN K@Tmolou
avTidpaaTnpiou.

4. O1 ouokeuég TIpETEl va  xpnaolgotololvial  O€
ouvduaopbé pe 10 bpyavo Chorus, akohouBwvtag
auatnpd TiIg Odnyieg XpAong kai 1o Eyxelpidio Xprong
T0U Opydvou.

H xpAon Tou KIT eivar duvar| pévo e pia
evnuepwyévn ékdoon AoyiguikoU. BeaiwBeite ot TO
AoyiopIKG TTou gival eykateaTnuévo aTo Gpyavo Taipiddel
| éxel €kdoon (Rel.) uwnAdtepn amd Ttov Tivaka TToU
dnuoaieveTal aTov IoTdToTO TG Diesse

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

5. EAEyére 611 T0 6pyavo Chorus éxel puBuioTei cwoTd (BA.
Eyxeipidio Xpriong Chorus).

EL  24/66

6. Mnv aAAolwveTe TOV YPOUPMWTO KwdikG aTn Aapr
TNG OUCKEUAG, WOTE TO Opyavo va JTTOpEi va Tov
dlapacel owaTa.

7. ATropuyeTe TN XPAON KATAWUKTWY aQutdaTng amoyuing

yi0 TNV amoBhkeuan delypdTwy.

8. O1 eAaTTwyartikoi ypaupwToi KWOIKEG WTTOPOUV va

elgayBouv xelpokivnta aTo dpyavo.

9. Mnv ekBETeTE TIC OUOKEUEG O€ €vTOVO QWG i OTHOUG

uToxAwp1wdoug KaTd TV amoBAKeuan Kai Tn Xpran.

10. Mn xpnoiyotoicite aipohupéva, Aimaipikd, IKTepikd

Oeiyuata pe ouykévipwan TapeuBarAGUEVWY TTapayovTwy

uwnAGTepn amd ekeivn Tou Exel doKINaaTel (TUUQWva e

TIG UTTOOEICEIG OTO KEQAAQIO "AvaAuTIKA 18IKOTNTA").

11. Mnv XpnOIPOTIOIEITE TN GUOKEUN META TNV NuEPOUNvia

Méng

12. EAéyére omi 10 Opyavo OSlabétel guvdeon pe TO

Washing Buffer (Kwd. 83606)

5. 'YNOEXH KIT KAI TMPOETOIMAZIA TQON
ANTIAPAZTHPION
To kIt eTmapkei yia 36 Tpoadiopiououg.

ZYZKEYEZ 6 makéta Twv 6 GUOKEUWY TO KABE éva

Mepiypaon:

10D ¢

Oéon 8: AiabEéaIog XWPOg yia ETIKETA YPAUHWTOU KWwAIKOU
Qéon 7: adeia

Oéon 6: EuaioBnromoinuévn ue avtiyévo Mycoplasma
pneumoniae: p€yIaTn ouykévipwon 2,51ug/ml

Oéon 5: KYWEAIAA MIKPOMAAKAZ N
gualgBnTotToInuévn.

Oéan 4: YIIOZTPQMA TMB

Mepiexouevo: TetpapeBuABevidivn 0.26 mg/mL kar H20:2
0.01% oTabepomroinpéva oe pubuioTikG didAupa KITpIKOU
0&tog 0.05 mol/L (pH 3.8)

O¢éan 3. AIAAYTIKO A TA AETTMATA

Mepiexouevo: Mpwreivikd diGhupa TTou euTtEPIEXE! QaIvOAn
0.05%, Bronidox 0.02% ka1 évav deikn ou aviyxvelel Ty
Tapouaia opou.

Oéon 2: LYZYTEX

Mepiexduevo: AvBpwITiva povokAwVIKG avTiowuata avTl-IgG
(HéyioTn  ouykévipwon 1.5 pg/ml ) popkapiouéva e
uTTEPOLEIBAaT, OE QWOQOPIKG PUBUICTIKG OidAuua TTou
epmepiExel aivoin 0.05% kai Bronidox 0.02%.

Oéon 1: KENH KYWEAIAA émou o xpAotng Tpémel va
dlaveipel Tov un apaiwpévo opod.

Xphon: 1ooppotrnaTe éva @okeAdkl ot Bepuokpagia
Sdwpariou, avoifte 10 @akeAdkl, ByGATe TIC aTTQITOUMEVES
OUOKEUEG™ TOTTOBETAGTE TIG UTTOAOITTEG OTO (QAKEAGKI TTOU
TIEPIEXEI TTUPITIKA YEAN, aQaIPEDTE TOV aéPa Kal OQPAYioTE
méfoviag aTo onueio kAeigipatog. PuAdooeTal  OTOUg
2/8°C.

ICALIBRATOR [BAOMONOMHTHE 1 x 0.425 mL
Mepiexduevo: Apaiwpévog avBpwmivog opdg, 0€ YVWOTA
OUYKEVTPWOTN  avTIOWPATWY We  Proclin Kal  yevrapikivn,
UypOg, ETOIHOG TTPOG XPAOM.
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[CONTROL + |OETIKOZ MAPTYPAS 1 x 0.425 mL
Mepiexouevo: Apaiwpévog avBpwmivog opdg, de yvwaTh
OUYKEVTPWOTN avTIOWWATWY e Proclin kai  yevrauikivn,
UypOg, £TOIHOG TTPOG XPAOM.

H agomoria twv petpAcewv Tou BaBuovounti kai Ttou
Oetiko0  Mdptupa  Glacgahietal amd v ahucida
IXVNAQOIUOTNTAG TTOU TTEPIYPAPETAI KATWTEPW.

O BaBuovounTAg kai o BeTikdg MapTupag rapdyovral amod
éva avBpwivo deiyua PE YVWOTH GUYKEVIPWAN avTIYOVWY
OPQIWPEVWY OE OUYKEKPIPEVN TUYKEVTPWAT, TO £UPOS TNG
omoiag e¢aptdral amd myv TapTida kal amodideTal Katd Tn
@aon ameAeuBépwang Tou TIOIOTIKOU €AEYXOU WE TN XPAON
piag  oelpag  deutepeudviwv  Babuovountwy  (“Working
calibrator”).

O “Working  calibrator’  mapaokeudloviar  kal
XapakTtnpifovTal CUPQWVa e PIa OJGda avBpWTTIVWY 0pWY
avagopdg We SIOPOPETIKA ETTITTEDN AVTIYOVWV.

AANO  AMAPAITHTO YAIKO MNOY OMQX AEN
ZYMNEPINAMBANETAL.

e  WASHING BUFFER [PYOMIZTIKO AIAAYMA
MAYZHE] 83606

e  CLEANING SOLUTION [AiGAupa kaBapiouou]
2000 [KQA) 83609

e  SANITIZING  SOLUTION  [AMTOAYMANTIKO
AIAAYMA] [KQA. |83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE  CONTROL/SAMPLE
DILUENT ApvnTikdg HapPTUPAG/APAIWTIKG
Seiyparoc] 83607

e Opyavo Chorus/Chorus TRIO

o AmoaTaypévo 1 aTmioviopévo vepd

e YuvnBiopévog udAivog €COTTAIONOS EpyaaTnpiou:
KUAIVOPOI, BOKIJOOTIKOI GWAAVEG, K.ATT.

o MIKpPOTITIETEG TTOU UTTOPOUV VO AVAPPOPHCOUV LE
akpifela dykoug 50-200 i

e Tavma piag xpAong

o AiGhupa utroxAwpiwdoug varpiou 5%

e  Aoxeia yia ™ ouhloyy duvnTikd POAUGUEVWY
UAIKQV

6. TPOMNOX AMOGHKEYZHZ KAl XTTAOEPOTHTA
TON ANTIAPAZTHPIQN

Ta avridpacTApia TPETEl va ouvTnpoUvral aToug 2/8°C.
Ie mEPITTTWON AavBaopévng Beppokpaagiag
atrobAkeuong, n Babuovounon Tpétmel va emavaAn@oei
Kol Tpémel va eheyxBei n opBOTNTA TOU aTrOTEAéGUATOG
pe ™ BonBela Tou paptupa (BA. kKE@AAaIo 9 eyKupoTHTA
™G Sokipng).

H nuepopnvia Aféng civan Turwpévn o¢ kGBe ouaTaTikd
Kol 0TV EEWTEPIKI ETIKETA TG GUGKEUNOIOG.

Ta AvridpacTtipia EXouv TEPIOPICHEVN OTABEPOTNTA
METG TO Avolypa /KAl TV TTPOETOIPNAGIA:

LYZKEYEZ 8 eBdopadeg aTtoug 2/8°C
BAOGMONOMHTHZ 8 ¢pdopadeg oTOUG
2/8°C

OETIKOZ MAPTYPAZ 8 eBdopadeg aToug 2/8°C

1. T'YNOZ AEIrMATQN KAI ZYNTHPHZH

To oeiypa amoteAeital amd opd TTou TPOEPXETAl OO Qipa
mou AMQBNKe pe Kavovikh @Aefokévinong kal Tou ExEl
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TepAoel amé TIG dIadIKagieg TTOU aTraIToUvIal OTd TOUG
KaB1EpwLEVOUG KavoviapoUg epyaaTnpiou.

20powva Ye TV kareuBuvtrpia ypauun H18-A3 ¢ CLSI, ta
Oeiyuara opoU yia avaAuan TeETEl va TmyTolv TTPIV aTTé TN
Quyokévipion- n auBopuntn  kai  TAApNG  TAgN
Tpayuatomoieital ouviBuwg eviog 30-60 AemTwv  GTOUG
22°C-25°C. Zuvigtaral o uaikég diaxwpiouds Tou opod,
ME QUYOKEVTPION, OO Tnv emageni Me Ta KOTTApPA TO
OUVTOUOTEPO BUVATO, ME WEYIOTO XPOVIKG OPIO TIC 2 WPES
amoé ™ oTiyuh TG CUAOYAG.

O @péakog opdc utmopei va diarnpnBei yia 4 nuépeg aToug
2/8°C- yia peyaAiTepeg TepIddoUC amobrkeuang, Karayugre
ot Beppokpaaieg < -20°C yia xpovikd diaatnua mou dev
uTrepPaivel Toug 47 prveg.

AmopUyeTe TN XPAGN KATAWUKTWY QUTOUATNG aTTOWUENG yia
v amobrikeuan delyuaTtwy. To deiyua pTropeEi va uTroaTEl T0
moA0 3 amoyUgeic. Metd v améyuln, avakivhaTe
TTPOCEKTIKG TTpIv amd Tn docouétpnon. H moiétta Tou
deiypatog Pmmopei va eTMPeacTel gopapd améd HIKPORIOKN
péAuvon, n omoia ptopei va odnyAoel Ot €0QOAUEVO
amoteAéapaTa.

Aev mpémel va xpnolgotroloUvral  deiydata pe  éviovn
Niaiyia, IKTEPIKA, aIPOAUTIKG ) HOAUOEva.

H dokip dev epappdletal aTo avBpwrivo TAdopa.

8. AIAAIKAZIA

1. Avoitre 10 pakeAdkI (TTAeupd Tou TrepIAapBavel 1o
onueio kAelgipatog e Triean), mlpte Tov apiBuod
TWV OUCKEUWV TToU araitolvTal yia Tn dievépyeia
Twv  OOKIJWV KAl KPATAOTE  TIC  UTTOAOITTEG
KAeivovTag Kal AN 10 QaKeAAKI apou AQaIpETETE
TOV aépal.

2. EAéyEre ommik@ TV KATAOTAON TNG OUCKEUNS
olpowva pe TIGC odnyieg Tou Kepahaiou 6
AvaAutikég MpoeidoTrolRoeig onpeia 1 kai 8.

3. Aiaveipere 50 I pn  apaiwpévou opol  TTPOG
avéhuan oty kuyedida apif. 1 kaBe guokeung
ot KGBe ahlayny Taptidag xpnoIUOTIOIRATE Hid
ouakeun Babuovépnang.

4, Eioayayere  Tig  ouokeué¢  aTO0  Gpyavo
Chorus/Chorus TRIO. MpayuarotroiaTe
BaBuovéunon (eav amaiteital) Kai TN OOKIYA
oUpewva e 10 Eyxeipidio Xpriang Tou opyavou.

9. EFKYPOTHTA THZ AOKIM'HZ

XpnalyotoioTe Tov 0pd Tou pdpTupd yia va £TaAnBeloeTe
mv  opbomra Tou  Aoupavépevou  amoTEAECUATOG,
akohouBwvtag T diadikacia Tou  uTodelkvUETal  OTO
Eyxelpidio Xpong Tou opyavou. Av 10 Opyavo
mpocidotroifoel 0TI 0 0pO¢ eAEyxou E€XEI TIUA  €KTOG
OTodEKTAG dlaKUPAvOEWS, Xpelddetal va emavaineBei n
BaBuovéunon. Ta  TmponyoUpeva  amoteAéauara  Ba
d10pBwBouv autdpara.

EGv 10 amotéheopa Tou opol ehéyxou etakohouBei va
BpiokeTal ekTOG TOU ATTOBEKTOU EUPOUG, ETTIKOIVWVATTE LE TO
TuAua EmoTnuovikAg YmoaThpi¢ng.

TnA.: 0039 0577 319554
e-mail:  scientificsupport@diesse.it
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10. EPMHNE'IA THZ AOKIMHZ

H ouaokeur) Chorus/Chorus TRIO Trapéxel éva nuImmogoTikd
amotéAeaua ae AU/mL, péow piag KautmuAng (gaptarar amod
v Taptida) Tou PpiokeTal TEpacpévn OtV PVAN TNG
OUOKEUNG.

O Pabudg avoaiag Tou umd avaAuan opoU, WTTopEi va
EPUNVEUTET WG KATWTEPW:

OETIKO: étav 10 amotéAeaya ival > 18 AU/mL

APNHTIKO: étav 1o amotéAeopa eivar < 12 AU/mL
AMO®IBOAO/AZADEL: 6tav 10 amOTEAEOHO  KUPaiveTal
petagy 12-18 AU/mL

BoBuég Epunveio Twv AmotéAeopa
amoreAeopdTwy CHORUS
>40 YwnAoU | BaBuog oupBarde e
AU/mL | BaBuol | ev e&eAiter i mpoogam P
Aoipwén ammd
M.pneumoniae
<40 Mérpiou
AU/mL | BaBuol
>18 AU/mL P
H eppnveia pmopei va
yivel povo petd amd
GMn delyaroAnyia 8-
AfJ /1 8L )éaper])\qﬂ 15 npépeg apyoTepal.
m 080U
>19 D/E
AU/mL
<12 Ox
AU/mL | onpavTik N
ou
Babuol

H ouokeur| deixvel > drav or AU/mL eivar avw twv 100
AU/mL. Ze aut v Tepimmwaon d1aAlaTe T0 beiypa e T0
Sample Diluent/Negative Control REF 83607 (1r.x. 1 :3) kau
emavaldpere T dokiyf. To amotéAeoua TIPETTEl  val
ToAMaTTAACI1a0TE e TN XPNOlUoTIoI0UpEYN apaiwan.

e mepimwan  augifolou/acagols  amoteAéauaTog,
emavahaBete T dokipr. EGv To amotéAeopa TTOPOEVEl
auoiBolo/acagéc, emavaldpete T delypaToAnwia.

1. MEPIOPIZMO’I THZ AOKIM'HZ

‘Eva apvnrik6é amotéAeopa dev amokAeiel T poAuvon amé
pukéTTAagpa: o€ TrEpiTTwan KAIVIKAG utroyiag, emavaAapete
Tn delyuaroAnwia petd amd 15 nuépeg.

Opoi tou AapBavovral kard Tn didpkela TG ofgiag edang
NG Aoipwéng pmopolv va TpokuTITouV BeTikoi povdya aTta
avriowyata g khdong IgM Zuviotdral, emopévwg, va
mpoadiopietal emmiang T0 emimedo IgM pe T xpAon Tou KIT
Mycoplasma IgM (kwd. 81035). EvaAAakTikd, éva deutepo
deiypa mou Ba An@bei 8-14 nuépeg apyotepa Ba avaAuBei
yia miBavr| aténon g IgG.

To amotéAeopa G dOKINAG TTRETEl a€ kGBE TrepiTTWaN va
aglohoyeitar g guvduaoud pe dedoytva amd To ITOPIKO
T0U 00BevoUg A/kal GANeG BIayVWOTIKEG EGETATEIG.

12. EYPOZ BAOMONOMHXHX

EUpog Babuovéunang 0-100.0 AU/MmI.

MNa oefypara > 100.0 AU/mI emavaAafere ™ dokiun
apaIwVovVTag  TTponyouuévwg 1o deiyua ot ApvnTikd
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MdapTupa/ApaiwTikd deiyuarog (PF83607- dev TapéexeTal Je
TO KIT).

13. ANAAYTIKH EZEIA'TKEYZH

H mapouaia ata deiypara opou duvnTikd TapeuBalOuEVWY
mapayéviwy, omws: PCR, XoAepuBpivn, Peuparoeidrg
MNapayovrag, AiyoAuan kai TpiyAukepidia dev emmnpedlel To
OTTOTEAEQ TOU TEQT.

14. IYTKPITIKEX MENETEZ

AvaAuBnkav 61 deiyuaTa, ek Twv oTToiwv 42 ATav BETIKA Kal
19 apvnrika pe 10 KIT Chorus e aUykpion pe éva GAAO KIT
mou OlatiBeTal  0TO  eumopIo. Ta  pn  oUP@WvouvTa
amoteAéapaTa avahiBnkav ue to Western Blot w¢ avagopd.
Ta Ociyuota pe augifora amoteAéopata  BewprnOnkav
BeTikd. To kIT Diesse £dwae 2 Wweudwg BeTIKG atmoTeAéauaTa.
Ta amoteAéauara aguvoyiovtal gTov akéAouBo Trivaka:

Avagopd
+ - Zlivoho
+ 40 2 42
Diesse - 0 19 19
Zivoho 40 21 61

Evaiobnoia 100.0 %  Cles%: 91.2 éwg 100.0
Eidikémra  90.5 %  Clesw: 71.1 €wg 97.3

OeTikA TpoyvwaTIkA agia (PPV): = 95,2 CI95%: 89.9 -
100.0

ApvnTikh TpoyvwaTikA agia (NPV): = 100,0 C195%:100.0-
100.0

15. AKP'IBEIA KAl EMANAAHYIMOTHTA

Mivokag 1. AkpiBeia evrog avaAuTikou KUKAou

Aplé-)pé Méon D.S.
TIPA CV%
emaval (Auml)
NYewv
Maprida ap. 9
475 61.0 2.80 4.6
Maprida ap. 9
459 45.3 4.90 10.8
Maprida ap. 9
504 374 4.84 12.9

Mivakoag 2. AkpiBela petagl avaAuTiKwy KUKAwV Kal
petagy mopTidbwv

Méon mipn (AU/mI) ,
i - . - Méon
Agiypa | Naprida [ Naptida [ Naptida TIpA
475 459 504

D.S.|CV%

MYG1| <10 <10 <10 <10 {0.00] 0.0

MYG2| 153 14.7 14 14.7 10.65 | 44

MYG3| 417 39.6 40.7 | 40.7 |1 1.05] 2.6

MYG4| 657 78.3 737 | 726 638 88

MYGS5| >100 >100 >100 [ >100]0.00 | 0.0
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17. ANAOOPA MNEPIXTATIKQN

Eav éxel oupBei coBapd mepioTaTikd ae axéan Pe
OUCKEUR auTh aTnVv TmIKpaTela Tng Eupwraikng Evwaong,
TIOPOKAAEITTE VO TO avOQEPETE XWPIG KaBuaTépnan aTov
KOTOOKEUAOTN KOl aTNV apuédia apxr Tou KpaToug PéAoug
0ag.

18. Z'YNOWH AZOAAEIAX KAI EMIAOZEQN

To éyypago auté, 1o omoio Ba eivar diabéaiyo atn Baon
Oedopévwv EUDAMED (6Tav  aut  €QOPUOCTEI  Kal
Aeioupynoel  TAMpwG), amoTeNEl  PEPOG NG TEXVIKAG
TEKUNpPiwanNg Kai ptropei va ¢ntnBei amd Tov KaTagKeuaaTH.
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INSTRUCCIONES DE USO

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE 1gG

Solo para uso diagnéstico in vitro

1. USO PREVISTO

CHORUS Mycoplasma pneumoniae IgG (REF 81034) es un
kit inmunolégico para la determinacion semicuantitativa
automatizada de anticuerpos IgG contra Mycoplasma
pneumoniae.

Mycoplasma Pneumoniae es el agente etioldgico mas
comun causante de neumonia adquirida en la comunidad.
La IgG aparece después de la IgM y la IgA y suele alcanzar
su maximo durante la 5% semana, por lo que el kit se utiliza
como ayuda en el diagnéstico de la infeccidn por neumonia.
La prueba, realizada en suero humano mediante un
dispositivo  desechable acoplado a los instrumentos
CHORUS y CHORUS TRIO, sélo debe ser utilizada por
personal de laboratorio profesional.

2, INTRODUCCION

Mycoplasma pneumoniae es el agente etioldgico mas
frecuente de la neumonia adquirida en la comunidad,
especialmente en el grupo de edad de 5 a 30 afos; puede
ser responsable de epidemias que se desarrollan
lentamente, ya que el periodo de incubacion varia de 10 a
14 dias y el contagio implica contactos estrechos o grupos
segregados (escuelas, cuarteles, hogares). La neumonia por
Mycoplasma también se denomina neumonia atipica
primaria 0 neumonia por agente de Eaton.

M. pneumoniae ataca y destruye las células epiteliales
ciliadas de la mucosa de las vias respiratorias.
Microscopicamente, provoca neumonia intersticial, bronquitis
y bronquiolitis.

En los casos de neumonia, dada la recurrencia de los
sintomas para diversos agentes etiolégicos, son necesarios
medios de diagnéstico adicionales, como las pruebas
seroldgicas, para el diagnostico de la infeccién aguda.

La respuesta inmunitaria tras la infeccién por Mycoplasma
pneumoniae parece estar relacionada con el tipo de
infeccion en si; los anticuerpos de clase IgM estan presentes
con mayor frecuencia en los casos de infeccion primaria,
como demuestra su aparicién en pacientes mas jovenes. En
los pacientes de més edad y en los que tienen maés
probabilidades de reinfectarse, la IgM es baja o indetectable;
en cambio, la IgA es el marcador de mayor sensibilidad en
las infecciones en curso, las reinfecciones o las infecciones
recientes.

Los anticuerpos especificos de clase A aparecen
precozmente, al inicio de la enfermedad, y alcanzan titulos
elevados en las primeras 4 semanas, decayendo después
bruscamente ante las 1gG, lo que permite diagnosticar la

ES 28/66

infeccién aguda incluso con una sola muestra de sangre. La
IgG aparece después de la IgM y la IgA, alcanzando su
maximo por término medio en la 5% semana. Un titulo
elevado, acompafiado de un aumento significativo entre dos
muestreos con un intervalo aproximado de dos semanas,
confirma la presencia de una infeccion en curso.

3. PRINCIPIO DEL METODO

La prueba se basa en el principio ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay).

El antigeno de Mycoplasma, sonicado y solubilizado, se une
a la fase sdlida. Las inmunoglobulinas especificas se unen al
antigeno tras la incubacion con suero humano diluido. Tras
el lavado para eliminar las proteinas que no han
reaccionado, se realiza la incubaciéon con el conjugado
consistente en anticuerpos monoclonales anti-IgG humanos
conjugados con peroxidasa de rabano picante. Se elimina el
conjugado no unido y se afiade el sustrato para la
peroxidasa.

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

Los dispositivos desechables contienen todos los reactivos
para realizar la prueba cuando se aplican a los instrumentos
Chorus/Chorus TRIO. EI resultado se expresa en AU/ml
calculado con referencia a una curva estandar interna.

4. PRECAUCIONES
PARA USO EXCLUSIVO EN DIAGNOSTICO IN VITRO.

Este kit contiene materiales de origen humano que han sido
analizados y han resultado negativos tanto para el HBsAg
como para los anticuerpos anti-VIH-1, anti-VIH-2 y anti-VHC.
Dado que ninguna prueba de diagnéstico puede ofrecer una
garantia total de ausencia de agentes infecciosos, todo
material de origen humano debe considerarse
potencialmente infectado. Todos los reactivos y muestras
deben manipularse de acuerdo con las normas de seguridad
normalmente adoptadas en el laboratorio.

Eliminacién de residuos: las muestras de suero, los
calibradores y las tiras usadas deben tratarse como residuos
infectados y eliminarse de acuerdo con las disposiciones
vigentes de la ley.

Advertencias de sequridad personal

1. No pipetear con la boca.

2. Utilizar guantes desechables y proteccion ocular al
manipular las muestras y durante la prueba.

3. Lavarse bien las manos una vez finalizada la prueba.

4. En cuanto a las caracteristicas de seguridad de los
reactivos contenidos en el kit, consulte la ficha de
datos de seguridad (disponible en el sitio web de
DIESSE: www.diesse.it).

5. Los acidos neutralizados y otros residuos liquidos deben
desinfectarse afiadiendo hipoclorito sddico en volumen
suficiente para alcanzar una concentracion final de al
menos el 1%. Una exposicion al 1% de hipoclorito
sodico durante 30 minutos deberia ser suficiente para
garantizar una desinfeccion eficaz.
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6. Cualquier derrame de materiales potencialmente

infectados debe retirarse inmediatamente con papel
absorbente 'y la zona contaminada debe
descontaminarse, por ejemplo con hipoclorito sédico al
1%, antes de continuar el trabajo. Si hay un &cido
presente, no debe utilizarse hipoclorito sodico hasta
que la zona se haya secado.
Todos los materiales utilizados para descontaminar
derrames accidentales, incluidos los guantes, deben
desecharse ~ como  residuos  potencialmente
infecciosos. No esterilizar en autoclave materiales que
contengan hipoclorito de sodio.

Advertencias analiticas

Ponga los dispositivos que vaya a utilizar a temperatura
ambiente (18-30°C) durante al menos 30 minutos, y
utilicelos antes de 60 minutos.

1. Desechar los dispositivos con sustrato (pocillo 4)
coloreado de azul.

2. Al afiadir la muestra al pocillo, compruebe que esté
perfectamente distribuida en el fondo.

3. Compruebe la presencia real de los reactivos en el
dispositivo y la integridad del propio dispositivo; no utilice
dispositivos que en una inspeccion visual muestren falta de
reactivos.

4. Los dispositivos deben utilizarse junto con el instrumento
Chorus, siguiendo estrictamente las instrucciones de uso y
el manual del instrumento.

El uso del kit sélo es posible con una version de
software actualizada. Asegurese de que el software
instalado en el instrumento coincide o tiene una version
(Rel.) superior a la de la tabla publicada en el sitio web de
Diesse.
(https:/iwww.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:39
/

5. Compruebe que el aparato Chorus esté correctamente
configurado (véase el manual del usuario Chorus).

6. No altere el cédigo de barras del mango del
aparato para que éste pueda leerse correctamente.

7. Evite el uso de congeladores autodescongelantes para el
almacenamiento de muestras.

8. Los codigos de barras defectuosos pueden introducirse
manualmente en el instrumento.

9. No exponga los aparatos a una luz intensa ni a vapores
de hipoclorito durante su almacenamiento y uso.

10. No utilizar muestras hemolizadas, lipémicas, ictéricas
con una concentracion de interferentes superior a la
analizada (segun las indicaciones del capitulo "Especificidad
analitica").

11.No utilice el aparato después de la fecha de caducidad.
12. Compruebe que el instrumento dispone de una
conexion con el Tampoén de Lavado (Ref. 83606)

5. COMPOSICION DEL KIT Y PREPARACION DE
LOS REACTIVOS
El kit es suficiente para 36 determinaciones.

DD]DISPOSITIVOS 6 paquetes de 6 dispositivos cada uno

Descripcion:
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Posicion 8: Espacio disponible para etiqueta de codigo de
barras

Posicion 7: vacio

Posicion 6: Sensibilizado con antigeno de Mycoplasma
pneumoniae: concentracion méaxima 2,51 ug/ml

Posicion 5: POCILLO DE MICROPLACA no sensibilizado.
Posicion 4: SUSTRATO TMB

Contenido: Tetrametilbencidina 0,26 mg/mL y H202 0,01%
estabilizado en tampon citrato 0,05 mol/L (pH 3,8).

Posicion 3: DILUYENTE PARA MUESTRAS

Contenido: Solucién proteica, que contiene fenol 0,05%,
Bronidox 0,02% y un indicador para detectar la presencia de
Suero.

Posicién 2: CONJUGADO

Contenido: anticuerpos monoclonales anti-lgG humanos
marcados con peroxidasa (concentracion maxima 1,5 pg/ml)
en solucién amortiguadora de fosfato que contiene 0,05% de
fenol y Bronidox 0,02%.

Posicion 1: POCILLO VACIO donde el usuario debe
dispensar el suero sin diluir.

Utilizacion: equilibrar un sobre a temperatura ambiente,
abrir el sobre, sacar los dispositivos necesarios; introducir
los demés en el sobre que contiene el gel de silice, dejar
salir el aire y sellar presionando sobre el cierre. Conservar a
2/8 °C.

CALIBRATOR |CALIBRADOR 1 x 0,425 mi

Contenido: Suero humano diluido, concentracion conocida
de anticuerpos con Proclin y Gentamicina, liquido, listo para
SU USO.

CONTROL + |CONTROL POSITIVO 1 x 0,425 ml

Contenido: Suero humano diluido, concentracién conocida
de anticuerpos con Proclin y Gentamicina, liquido, listo para
SU USo.

La fiabilidad de las mediciones del calibrador y del control
positivo estd garantizada por la cadena de trazabilidad
descrita a continuacion.

El calibrador y el control positivo se producen a partir de una
muestra humana con una concentracion conocida de
antigenos diluida para alcanzar una concentracién
especifica, cuyo rango depende del lote y se asigna durante
la fase de liberacién del control de calidad utilizando una
serie de calibradores secundarios ("calibradores de trabajo").
Los calibradores de trabajo se preparan y caracterizan
segin un panel de sueros humanos de referencia con
diferentes niveles de antigenos.

OTRO  MATERIAL
SUMINISTRADO.

e TAMPON DE LAVADO [REF| 83606

e SOLUCION LIMPIADORA 2000 83609

e SOLUCION DESINFECTANTE REF|83604 - 83608

e CHORUS CONTROL NEGATIVO/ DILUYENTE

DE MUESTRAS 83607
e Instrumento Chorus/Chorus TRIO
e  Agua destilada o desionizada

NECESARIO PERO NO
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. Material de vidrio normal de laboratorio: cilindros,
probetas, etc.

. Micropipetas capaces de tomar con precision
volumenes de 50-200 .

e  Guantes desechables

e Solucién de hipoclorito sédico al 5%

e  (Contenedores para la recogida de materiales
potencialmente infectados

6. MODO DE ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD
DE LOS REACTIVOS

Los reactivos deben conservarse a 2/8°C. En caso de
que la temperatura de almacenamiento sea incorrecta,
debera repetirse el calibrado y comprobar el resultado
con el suero de control (véase el capitulo 9 validacion de
la prueba).

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

Los reactivos tienen una estabilidad limitada tras su
apertura y/o preparacion:

DISPOSITIVOS 8 semanas a 2/8 °C
CALIBRADOR 8 semanas a 2/8 °C
CONTROL POSITIVO 8 semanas a 2/8 °C
7. TIPO DE MUESTRAS Y ALMACENAMIENTO

La muestra es suero obtenido de sangre extraida por
venopuncién y manipulado segin los procedimientos
estandar de laboratorio.

Segun la directriz H18-A3 del CLSI, las muestras de suero
para analisis deben coagularse antes de la centrifugacion; la
coagulacién espontanea 'y completa se produce
normaimente en 30-60 minutos a 22°C-25°C. Se
recomienda separar fisicamente el suero, por centrifugacion,
del contacto celular lo antes posible con un plazo maximo de
2 horas desde el momento de la recogida.

El suero fresco puede conservarse durante 4 dias a 2/8°C;
para periodos de almacenamiento mas largos, congélelo a
temperaturas de < -20°C por un periodo no superior a 47
meses.

Evite el uso de congeladores autodescongelantes para el
almacenamiento de muestras. La muestra puede someterse
a un maximo de 3 descongelaciones. Tras la
descongelacién, agite cuidadosamente antes de la
dosificaciéon. La calidad de la muestra puede verse
seriamente afectada por la contaminacidén microbiana, lo que
puede dar lugar a resultados erréneos.

No deben utilizarse muestras fuertemente lipémicas,
ictéricas, hemolizadas o contaminadas.

La prueba no es aplicable al plasma humano.

8. PROCEDIMIENTO

1. Abra el sobre (lado que contiene el sello de
presién), saque el nUmero de dispositivos
necesarios para realizar los exdmenes y conserve
los demés cerrando de nuevo el sobre tras dejar
salir el aire.

2. Compruebe visualmente el estado del aparato
segun las instrucciones del capitulo 6 Advertencias
analiticas, puntos 1y 8.
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3. Dispense 50 Il de suero no diluido a analizar en el
pocillo n.° 1 de cada dispositivo, en cada cambio
de lote utilice un dispositivo calibrador.

4, Coloque los dispositivos en el instrumento
Chorus/Chorus TRIO. Realice la calibracion (si es
necesario) y la prueba tal como se indica en el
Manual de instrucciones del instrumento.

9. VALIDACION DE LA PRUEBAS

Utilice el suero de control para verificar la veracidad del
resultado obtenido procesandolo como se indica en el
manual de uso del instrumento. Si el instrumento indica que
el suero de control tiene un valor fuera del rango aceptable,
debe realizarse de nuevo la calibracién. Los resultados
anteriores se corregiran automaticamente.

Si el resultado del control positivo sigue estando fuera del
intervalo aceptable, pongase en contacto con el Servicio de
Asistencia Cientifica.

Tel: 0039 0577 319554
correo scientificsupport@diesse.it
electrénico:

10. INTERPRETACION DE LA PRUEBA

El instrumento Chorus/Chorus TRIO proporciona un
resultado semicuantitativo en AU/ml, mediante una curva
(dependiente del lote) almacenada por el instrumento.

El grado de inmunidad del suero de prueba puede
interpretarse de la siguiente manera:

POSITIVO: cuando el resultado es > 18 AU/ml

NEGATIVO: cugndo el resultado es < 12 AU/ml
DUDOSO/EQUIVOCO: cuando el resultado esta entre 12-18
AU/ml

Titulo | Interpretacion de los resultados | Resultado
CHORUS
>40 Titulo | Titulo compatible con
AU/mL | superior | infeccién actual o p
reciente por
M.pneumoniae
<40 Titulo
AU/ml | moderad
>18 0 P
AU/mI La interpretacion s6lo
puede hacerse tras otro
muestreo 8-15 dias
<18 Titulo después.
AU/m| bajo
512 D/E
AU/mI
<12 Titulo no
AU/ml | significati N
VO

El instrumento sefiala > cuando la AU/ml es superior a 100
AU/ml; en este caso diluya la muestra con Diluyente de
Muestra/Control Negativo 83607 (p.ej. 1:3) y repita la
prueba. El resultado debe multiplicarse por la dilucion
utilizada.
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En caso de resultado dudoso/equivoco, repita la prueba. Si
el resultado sigue siendo dudoso/inequivoco, repita el
muestreo.

1. LIMITACIONES DE LA PRUEBA

Un resultado negativo no excluye una infeccion por
Mycoplasma: en caso de sospecha clinica, repita la prueba
15 dias después.

Los sueros tomados durante la fase aguda de la infeccién
s6lo pueden ser positivos para anticuerpos de la clase IgM.
Por lo tanto, se recomienda determinar también el nivel de
IgM  utilizando el kit Mycoplasma IgM (ref 81035).
Alternativamente, se analizard una segunda muestra tomada
entre 8 y 14 dias después para detectar un posible aumento
de IgG.

El resultado de la prueba debe evaluarse junto con los datos
de la historia clinica del paciente y/u otras investigaciones
diagnosticas.

12. RANGO DE CALIBRACION

Rango de calibracién 0-100,0 AU/ml.

Para muestras > 100,0 AU/ml, repita la prueba diluyendo la
muestra con Control Negativo/Diluyente de Muestra
(PF83607 - no suministrado con el kit).

13. ESPECIFICIDAD ANALITICA

La presencia de posibles interferentes como PCR,
Bilirrubina, Factor Reumatoide, Hemolisis y Triglicéridos en
la muestra no influye en el resultado de la prueba.

14. ESTUDIOS COMPARATIVOS

Se analizaron 61 muestras, de las cuales 42 resultaron
positivas y 19 negativas con el kit Chorus en comparacion
con otro kit disponible en el mercado. Los resultados
discordantes se analizaron con Western Blot considerado
como referencia. Las muestras dudosas se consideraron
positivas. El kit Diesse dio 2 falsos positivos.

Los resultados se resumen en el cuadro siguiente:
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Nelote504 | 9 | 374 | 484 | 129 |

Tabla 2. Precision entre sesiones y entre lotes

Media AU/mi .
Muestra Media | D. S. | CV%
Lote 475 | Lote 459 | Lote 504

MYG1| <10 <10 <10 <10 [0,00] 0,0

MYG2| 153 14,7 14 14,7 (0,65 | 44

MYG3| 417 39,6 40,7 40,7 [ 1,05 26

MYG4| 657 78,3 73,7 726 (6,38 88

MYG5| >100 >100 >100 | >100 [ 0,00 f 0,0

Referencia
+ - Total
+ 40 2 42
Diesse - 0 19 19
Total 40 21 61

Sensibilidad  100,0 %  Clos%: 91,2 a 100,0
Especificidad 90,5 %  Closy: 71,1a297,3

Valor predictivo positivo (VPP): = 95,2 C195%: 89,9 -100,0
Valor predictivo negativo (VPN): = 100,0 C195%:100,0-
100,0

15. PRECISION Y REPETIBILIDAD

Cuadro 1. Precision en la sesion

Numero Media D.S.
0,
de AU/m CV¥%
replicas
N.° lote 475 9 61,0 2,80 46
N.° lote 459 9 453 4,90 10,8

16. BIBLIOGRAFIA

1. G.B. Wisdom: Enzyme-Immunoassay. Clin.
Chem. 22: 1243 (1976).

2. G. Layh-Schmitt: Proteins complexed to the P1
adhesin  of  Mycoplasma  pneumoniae.
Microbiology (2000),146,741-747

3. S.Rotten : Interaction of Mycoplasma With Host
Cells..Physiol.Rev.83:417-432,2003

4, J.Petitiean: Evaluation of four Commercial
Immunoglobulin G and IgM-Specific Enzyme
Immunoassays for Diagnosis of Mycoplasma
pneumoniae Infections. J.Clin.Microbiol. 2002
40:165-171

5. E.Jacobs : Isolation of the Adherence Protein of
Mycoplasma pneumoniae by Fractionated
Solubilization and size exclusion
Chromatography. Biol.Chem Vol.369, pp.1295-
1299, December 1988.

6. CLSI H18-A3 Procedures for the Handling and
Processing of Blood Specimens; Approved
Guideline — Third Edition. Vol. 24 No. 38

17. NOTIFICACION DE INCIDENTES

Si se ha producido un incidente grave relacionado con este
aparato en el territorio comercial de la Unién Europea,
notifiquelo sin demora al fabricante y a la autoridad
competente de su Estado miembro.

18. RESUMEN DE SEGURIDAD Y RENDIMIENTO
Este documento, que estara disponible en la base de datos
EUDAMED (cuando esté plenamente implantado y en
funcionamiento), forma parte de la Documentacién Técnica y
puede solicitarse al fabricante.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE 1gG

Apenas para utilizagdo em diagnéstico in vitro

1. UTILIZAGAO PREVISTA

O CHORUS Mycoplasma pneumoniae IgG (REF 81034) ¢
um kit imunolégico para a determinagdo automatizada semi-
quantitativa de anticorpos 1gG contra Mycoplasma
pneumoniae.

Mycoplasma Pneumoniae € 0 agente etioldgico mais comum
que causa pneumonia adquirida em ambientes comunitarios.
A IgG surge depois da IgM e da IgA e atinge geralmente o
seu pico durante a 5% semana, pelo que o kit é utilizado
como auxiliar no diagnéstico da infe¢do por pneumonia.

O teste, efetuado em soro humano utilizando um dispositivo
descartavel ligado aos instrumentos CHORUS e CHORUS
TRIO, s6 deve ser utilizado por pessoal de laboratorio
profissional.

2. INTRODUGAO

Mycoplasma pneumoniae é o agente etioldgico mais comum
de pneumonia adquirida na comunidade, especialmente no
grupo etario dos 5 aos 30 anos; pode ser responsavel por
epidemias que se desenvolvem lentamente, uma vez que o
periodo de incubagdo varia de 10 a 14 dias e o contagio
envolve contactos préximos ou grupos segregados (escolas,
quartéis, agregados familiares). A pneumonia por
Mycoplasma é também designada por pneumonia atipica
priméria ou pneumonia por agente de Eaton.

M. pneumoniae ataca e destréi as células epiteliais ciliadas
da mucosa do trato respiratério. Microscopicamente,
provoca pneumonia intersticial, bronquite e bronquiclite.

Em casos de pneumonia, dada a recorréncia de sintomas
para varios agentes etiologicos, sdo necessarios meios de
diagnostico adicionais, como testes seroldgicos, para o
diagnéstico de infe¢do aguda.

A resposta imunitaria ap6s a infe¢cdo por Mycoplasma
pneumoniae parece estar relacionada com o tipo de infegéo
em si: 0s anticorpos da classe IgM estdo presentes mais
frequentemente em casos de infe¢do primaria, como
evidenciado pela sua ocorréncia em doentes mais jovens.
Nos doentes mais velhos e nos que tém maior probabilidade
de serem reinfetados, a IgM é baixa ou indetetavel; em
contrapartida, a IgA é o marcador de maior sensibilidade nas
infegbes em curso, nas reinfe¢des ou nas infegdes recentes.
Os anticorpos especificos da classe A aparecem
precocemente, no inicio da doenga, e atingem titulos
elevados nas primeiras 4 semanas, decaindo depois
abruptamente antes da IgG, o que permite o diagndstico da
infecdo aguda mesmo com uma Unica amostra de sangue.
As IgG aparecem depois das IgM e IgA, em média atingem o
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pico maximo na 5% semana. Um titulo elevado,
acompanhado de um aumento significativo entre duas
colheitas com cerca de 2 semanas de intervalo, confirma a
presencga de uma infe¢do em curso.

3. PRINCIPIO DO METODO

O teste baseia-se no principio ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay).

O antigénio de Mycoplasma sonicado e solubilizado é ligado
a fase solida. As imunoglobulinas especificas ligam-se ao
antigénio ap6s incubagdo com soro humano diluido. Apos
lavagem para remover as proteinas que ndo reagiram,
procede-se a incubagdo com o conjugado constituido por
anticorpos monoclonais anti-IgG humanos conjugados com
peroxidase de rabano. O conjugado n&o ligado é removido e
¢ adicionado o substrato para a peroxidase.

A cor azul que se desenvolve é proporcional a concentragao
dos anticorpos especificos presentes no soro de teste.

Os dispositivos descartaveis contém todos os reagentes
para efetuar o teste quando aplicados aos instrumentos
Chorus/Chorus TRIO. O resultado é expresso em AU/m|
calculado com referéncia a uma curva de padréo interno.

4. PRECAUGOES

APENAS PARA UTILIZAGAO EM DIAGNOSTICO IN
VITRO.

Este kit contém materiais de origem humana que foram
testados e considerados negativos para o HBsAg e para os
anticorpos anti-HIV-1, anti-HIV-2 e anti-HCV. Uma vez que
nenhum teste de diagnéstico pode oferecer uma garantia
completa da auséncia de agentes infecciosos, qualquer
material de origem humana deve ser considerado
potencialmente infetado. Todos os reagentes e amostras
devem ser manuseados de acordo com as regras de
seguranca normalmente adotadas no laboratério.

Eliminacdo de residuos: as amostras de soro, 0s
calibradores e as tiras usados devem ser tratados como
residuos infetados e depois eliminados de acordo com a
regulamentag&o.

Avisos de sequranca pessoal

—_

N&o pipetar com a boca.

2. Utilizar luvas descartaveis e protecdo ocular ao

manusear as amostras e durante o teste.

Lavar bem as maos depois de terminado o teste.

Relativamente as caracteristicas de seguranga dos
reagentes contidos no kit, consultar a Ficha de Dados
de Seguranga (disponivel no sitioc Web da DIESSE:
www.diesse.it).

5. Os é&cidos neutralizados e outros residuos liquidos
devem ser desinfetados por adigdo de hipoclorito de
sodio em volume suficiente para se obter uma
concentragdo final de, pelo menos, 1%. Uma
exposi¢do ao hipoclorito de sodio a 1% durante 30
minutos deve ser suficiente para garantr uma
desinfecao eficaz.

6. Qualquer derrame de materiais potencialmente

infetados deve ser imediatamente removido com papel

> w
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absorvente e a éarea contaminada deve ser
descontaminada, por exemplo, com hipoclorito de
sodio a 1%, antes de continuar o trabalho. Se estiver
presente um acido, o hipoclorito de sédio ndo deve ser
utilizado até que a area tenha sido seca.

Todos os materiais utilizados para descontaminar
derrames acidentais, incluindo as luvas, devem ser
eliminados como residuos potencialmente infecciosos.
N&o autoclave materiais que contenham hipoclorito de
sodio.

Avisos analiticos

Antes de utilizar, colocar os dispositivos a temperatura
ambiente (18-30°C) durante, pelo menos, 30 minutos e
utilizar no prazo de 60 minutos.

1. Rejeitar os dispositivos com substrato
(compartimento 4) de cor azul.

2. Ao adicionar a amostra ao compartimento, verificar se
esta perfeitamente distribuida no fundo.

3. Verificar a presenca real dos reagentes no dispositivo € a
integridade do proprio dispositivo; néo utilizar dispositivos
que revelem a falta de algum reagente numa inspecéo
visual.

4. Os dispositivos devem ser utilizados em conjunto com o
instrumento Chorus, seguindo rigorosamente as Instrucdes
de Utilizagdo e o Manual do instrumento.

A utilizagdo do kit s6 é possivel com uma verséo
atualizada do software. Certificar-se de que o software
instalado no instrumento corresponde ou tem uma verséo
(Rel.) superior a tabela publicada no sitio Web da Diesse
(https://www.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:39
/

5. Verifique em se o instrumento Chorus esta corretamente
configurado (consulte o Manual do Chorus).

6. N&o alterar o cddigo de barras do punho do
dispositivo para permitir a sua leitura correta pelo aparelho.
7. Evitar a utilizagdo de congeladores de auto-
descongelagédo para o armazenamento de amostras.

8. Os codigos de barras defeituosos podem ser introduzidos
manualmente no instrumento.

9. N&o expor os dispositivos a luz intensa ou a vapores de
hipoclorito durante o armazenamento e a utilizag&o.

10. Nao utilizar amostras hemolisadas, lipémicas ou
ictéricas com uma concentragao de interferentes superior a
testada (de acordo com as indicagbes do capitulo
"Especificidade analitica").

11.N&o utilizar o aparelho apds o prazo de validade
12.Verificar se o instrumento tem uma ligagédo ao
Washing Buffer (Ref. 83606)

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

DD |DISPOSITIVOS 6 embalagens de 6 dispositivos cada

Descricao:

1OOGEEED| -
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Posigao 8: Espaco disponivel para a etiqueta de codigo de
barras

Posigéo 7: vazia

posi¢do 6: Sensibilizado com antigénio de Mycoplasma
pneumoniae: concentragdo maxima 2,51ug/ml

Posicdo 5. COMPARTIMENTO DE MICROPLACA ndo
sensibilizado.

Posicao 4: SUBSTRATO TMB

Conteudo: Tetrametilbenzidina 0,26 mg/mL € o2 0,01%
estabilizados em tamp&o citrato 0,05 mol/L (pH 3,8)

Posicao 3: DILUENTE PARA AMOSTRAS

Conteudo: Solugdo proteica, contendo fenol a 0,05%,
Bronidox a 0,02% e um indicador para detetar a presenga de
Soro.

Posigdo 2: CONJUGADO

Conteldo: anticorpos monoclonais anti-lgG  humanos
marcados com peroxidase (concentragdo maxima de 1.5
pg/ml) em solugéo tampéo fosfato contendo 0,05% de fenol
€ Bronidox 0,02%.

Posigdo 1. COMPARTIMENTO VAZIO onde o utilizador
deve dispensar o soro néo diluido.

Utilizacdo: equilibrar um envelope a temperatura
ambiente, abrir o envelope, retirar os dispositivos
necessarios; colocar os outros no envelope que contém o
gel de silica, deixar sair o ar e selar pressionando o fecho.
Conservar a 2/8°C.

CALIBRATOR [CALIBRADOR 1 x 0,425 ml
Contetdo: Soro humano diluido, concentragao conhecida de
anticorpos com Proclin e Gentamicina, liquido, pronto a usar.

CONTROL + [CONTROLO POSITIVO 1 x 0,425 mL

Conteldo: Soro humano diluido, concentragao conhecida de
anticorpos com Proclin e Gentamicina, liquido, pronto a usar.
A fiabilidade das medigdes do Calibrador ¢ do Controlo
Positivo é garantida pela cadeia de rastreabilidade descrita a
sequir.

O Calibrador e o Controlo Positivo sdo produzidos a partir de
uma amostra humana com uma concentragao conhecida de
antigénios diluida para uma concentragdo especifica, cujo
intervalo depende do lote e é atribuida durante a fase de
libertagdo do controlo de qualidade utilizando uma série de
calibradores secundérios (“Working calibrator”).

Os “Working calibrator” sdo preparados e caracterizados de
acordo com um painel de soros humanos de referéncia com
diferentes niveis de antigénio.

OUTRO MATERIAL NECESSARIO MAS NAO
FORNECIDO
e WASHING BUFFER REF| 83606
e CLEANING SOLUTION 2 83609
o  SANITIZING SOLUTION [REF| 83604 - 83608
e CHORUS NEGATIVE  CONTROL/SAMPLE
DILUENT [REF| 83607
e Instrumento Chorus/Chorus TRIO
e Agua destilada ou desionizada
. Material de vidro normal de laboratério: cilindros,
tubos de ensaio, etc.
. Micropipetas capazes de recolher com exatiddo
volumes de 50-200 pl
e  Luvas descartaveis
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e  Solugéo de hipoclorito de sddio a 5%
e Contentores para a recolha de materiais
potencialmente infetados

6. ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DOS
REAGENTES

Os reagentes devem ser armazenados a 2/8°C. No caso
de uma temperatura de armazenamento incorreta, a
calibragdo deve ser repetida e a exatiddao do resultado
deve ser verificada com o soro de controlo (ver Capitulo
9 validagéo do teste).

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

Os reagentes tém uma estabilidade limitada apds a
abertura e/ou preparagao:

DISPOSITIVOS 8 semanas a 2/8°C
CALIBRADOR 8 semanas a 2/8°C
CONTROLO POSITIVO 8 semanas a 2/8°C
7. TIPO DE AMOSTRAS E ARMAZENAMENTO

A amostra é o soro obtido a partir de sangue colhido por
pungdo venosa e manipulado de acordo com os
procedimentos laboratoriais habituais.

De acordo com a diretriz H18-A3 do CLSI, as amostras de
soro para analise devem ser coaguladas antes da
centrifugagdo; a coagulagdo espontanea e completa ocorre
normalmente em 30-60 minutos a 22°C-25°C. Recomenda-
se a separacdo fisica do soro, por centrifugacgdo, do contacto
com as células 0 mais rapidamente possivel, com um limite
maximo de 2 horas a partir do momento da colheita.

0O soro fresco pode ser conservado durante 4 dias a 2/8°C;
para periodos de armazenamento mais longos, congelar a
temperaturas <-20°C durante pelo menos 47 meses.

Evitar a utilizagdo de congeladores de auto-descongelagédo
para o armazenamento de amostras. A amostra pode ser
submetida a um méximo de 3 descongelacdes. Apés a
descongelacéo, agitar cuidadosamente antes de dosear. A
qualidade da amostra pode ser seriamente afetada pela
contaminagdo microbiana, o que pode levar a resultados
errados.

Ndo devem ser utilizadas amostras fortemente lipémicas,
ictéricas, hemolisadas ou contaminadas.

O teste ndo ¢ aplicavel ao plasma humano.

8. PROCEDIMENTO

1. Abrir o envelope (lado que contém o selo de
pressdo), retirar o nUmero de dispositivos
necessarios para efetuar os exames e guardar os
restantes, fechando novamente o envelope depois
de deixar sair o ar.

2. Verificar visualmente o estado do dispositivo de
acordo com as instrugbes do capitulo 6 Avisos
analiticos pontos 1 e 8.

3. Distribuir 50 pl de soro ndo diluido a analisar no
compartimento n.° 1 de cada dispositivo; em cada
mudanga de lote, utilizar um dispositivo para o
calibrador.

4. Introduzir os dispositivos no instrumento
Chorus/Chorus TRIO. Efetuar a calibragdo (se
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necessario) e o teste de acordo com o Manual de
Instrucbes do instrumento.

9. VALIDAGAO DO TESTE

Utilizar o soro de controlo para verificar a exatiddo do
resultado obtido, processando-o conforme indicado no
manual do aparelho. Se o instrumento indicar que o soro de
controlo tem um valor fora da faixa aceitavel, a calibragéo
deve ser efetuada novamente. Os resultados anteriores
serdo corrigidos automaticamente.

Se o resultado do soro de controlo continuar a estar fora do
intervalo aceitavel, contactar o Apoio Cientifico.

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

10. INTERPRETAGAO DO TESTE

O instrumento Chorus/Chorus TRIO fornece um resultado
semi-quantitativo em AU/ml, através de uma curva
(dependente do lote) armazenada pelo instrumento.

O grau de imunidade do soro de teste pode ser interpretado
da seguinte forma:

POSITIVO: quando o resultado for > 18 Ul/mL

NEGATIVO: quando o resultado for < 12 Ul/mL
DUVIDOSO/EQUIVOCO: quando o resultado se situa entre
12-18 AU/mL

Titulo Interpretagéo dos resultados Resultado
CHORUS
>40 Titulo | Titulo compativel com
AU/mL alto | infecdo atual ou recente P
por M. pneumoniae
<40 Titulo
AU/mL | moderad
>18 0 P
AU/mL A interpretagdo s6 pode
ser efetuada apds uma
nova amostragem 8-15
ATJ/1 8L Eitwo dias mais tarde.
m aixo
>12 D/E
AU/mL
<12 Titulo
AU/mL nao N
significati
VO

O instrumento sinaliza > quando o AU/mL é superior a 100
AU/mL; neste caso, diluir a amostra com Diluente de
Amostra/Controlo Negativo 83607 (por exemplo 1 :3) e
repetir o teste. O resultado deve ser multiplicado pela
dilui¢&o utilizada.

Em caso de resultado duvidoso ou equivoco, repetir o teste.
Se o resultado continuar a ser duvidoso/equivoco, repetir a
amostragem.

1. LIMITAGOES DO TESTE

Um resultado negativo ndo exclui uma infe¢do por
Mycoplasma: em caso de suspeita clinica, repetir o teste 15
dias mais tarde.
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Os soros colhidos durante a fase aguda da infegdo sé
podem ser positivos para anticorpos da classe IgM. Por
conseguinte, recomenda-se que se determine também o
nivel de IgM utilizando o kit Mycoplasma IgM (ref. 81035).
Em alternativa, uma segunda amostra colhida 8-14 dias
mais tarde sera analisada para detetar um possivel aumento
de IgG.

O resultado do teste deve ser avaliado em conjunto com os
dados da histéria clinica do doente e/ou de outros exames
de diagnéstico.

12. INTERVALO DE CALIBRAGAO

Intervalo de calibragao 0-100,0 AU/ml.

Para amostras > 100,0 AU/mI, repetir o teste diluindo
previamente a amostra em Controlo Negativo/Diluente de
Amostra (PF83607- nao fornecido com o kit).

13. ESPECIFICIDADE ANALITICA

A presenca de potenciais interferentes na amostra, tais
como PCR, bilirubina, fator reumatoide, hemdlise e
triglicéridos, nao influencia o resultado do teste.

14. ESTUDOS COMPARATIVOS

Foram analisadas 61 amostras, das quais 42 foram positivas
e 19 negativas com o kit Chorus em comparacdo com outro
kit disponivel no mercado. Os resultados discordantes foram
analisados com Western Blot considerado como referéncia.
As amostras duvidosas foram consideradas positivas. O kit
Diesse deu 2 resultados falsos positivos.

Os resultados sdo resumidos no quadro seguinte:
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MYG2 | 153 14.7 14 147 [ 065 ] 44

MYG3 | 417 39.6 40.7 | 40.7 | 1.05| 26

MYG4 | 657 78.3 73.7 | 726 1638 | 88

MYG5) >100 | >100 | >100 | >100 | 0.00 | 0.0

Referéncia
+ - Total
+ 40 2 42
Diesse - 0 19 19
Total 40 21 61

Sensibilidade  100.0 % Clos%: 91.2 to 100.0
Especificidades 90.5 %  Clos%: 71.1 a97.3

Valor preditivo positivo (PPV): = 95,2 CI95%: 89.9 — 100.0
Valor Preditivo Negativo (NPV): = 100,0 C195%:100.0- 100.0

15. PRECISAO E REPETIBILIDADE

Tabela 1. Precisdo na sessio

Nimero Média D.S. .

répc:iias (AUmI) eV
Lote n° 475 9 61.0 2.80 46
Lote n°® 459 9 453 4.90 10.8
Lote n° 504 9 374 4.84 12.9

Tabela 2. Precisao entre sessoes e entre lotes

Média (AU/ml) )
IAmostra Media | D. S. | CV%
Lot 475 | Lot 459 | Lot 504

MYG1| <10 <10 <10 <10 {0.00f 0.0
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17. COMUNICAGAO DE ACIDENTES

Se tiver ocorrido um acidente grave relacionado com este
dispositivo no territorio de mercado da Uni&o Europeia,
comunique-o imediatamente ao fabricante e & autoridade
competente do seu Estado-Membro.

18. RESUMO DA SEGURANCA E DO
DESEMPENHO

Este documento, que sera disponibilizado na base de dados
EUDAMED (quando estiver totalmente implementado e a
funcionar), faz parte da documentagéo técnica e pode ser
solicitado ao fabricante.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE 1gG

Numai pentru diagnosticare in vitro

1. UTILIZAREA PREVAZUTA

CHORUS Mycoplasma pneumoniae 1gG (REF 81034) este
un kit imunologic pentru determinarea automata
semicantitativa a anticorpilor IgG impotriva Mycoplasma
pneumoniae.

Mycoplasma Pneumoniae este cel mai frecvent agent
etiologic care cauzeaza pneumonia dobéndita in comunitate.
lgG apare dupa IgM si IgA si, n general, atinge vérful in a 5-
a saptamana, astfel incat kitul este utilizat ca ajutor in
diagnosticarea infectiei cu pneumonie.

Testul, efectuat pe ser uman cu ajutorul unui dispozitiv de
unica folosinta atasat la instrumentele CHORUS si CHORUS
TRIO, ar trebui sa fie utilizat numai de personalul profesionist
de laborator.

2. INTRODUCERE

Mycoplasma pneumoniae este cel mai frecvent agent
etiologic al pneumoniilor dobéndite in comunitate, in special
la grupa de varsta cuprinsé intre 5 si 30 de ani; poate fi
responsabil de epidemii cu evolutie lentd, deoarece perioada
de incubatie variazd intre 10 si 14 zile, iar contagiunea
implicd contacte apropiate sau grupuri segregate (scoli,
unitati militare, gospodarii). Pneumonia cu Mycoplasma se
mai numeste si pneumonie atipicad primara sau pneumonie
cu agent Eaton.

M. pneumoniae ataca si distruge celulele epiteliale ciliate ale
mucoasei tractului respirator. Din punct de vedere
microscopic, provoacd pneumonie interstitiala, bronsita si
bronsiolita.

In cazurile de pneumonie, avand in vedere recurenta
simptomelor pentru diversi agenti etiologici, sunt necesare
mijloace de diagnostic suplimentare, cum ar fi testele
serologice, pentru diagnosticarea infectiei acute.

Raspunsul imun dupa infectia cu Mycoplasama pneumoniae
pare sa fie legat de tipul de infectie in sine: anticorpii de
clasa IgM sunt prezenti mai frecvent in cazurile de infectie
primard, dup& cum o demonstreaza aparitia lor la pacientii
mai tineri. La pacientii mai in varsta, cu o probabilitate mai
mare de reinfectare, IgM este scézut sau nedetectabil; in
schimb, IgA este markerul cu cea mai mare sensibilitate in
cazul infectiilor in curs, al reinfectiilor sau al infectiilor
recente.

Anticorpii specifici de clasa@ A apar precoce, la debutul bolii si
ating itluri ridicate in primele 4 s&ptdmani, apoi scad brusc
in fata IgG, permitand diagnosticarea infectiei acute chiar si
cu o singura recoltare. 1gG apare dupa IgM si IgA, atingand
in medie varful in saptdména 5. Un titlu ridicat, insotit de o
crestere semnificativd intre doua recoltdri la aproximativ
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doud saptdmani distantd, confirma prezenta unei infectii in
curs.

3. PRINCIPIUL METODEI

Testul se bazeaza pe principiul ELISA (Enzyme linked
Immunosorbent Assay).

Antigenul Mycoplasma sonicat si solubilizat este legat de
faza solidd. Prin incubare cu ser uman diluat,
imunoglobulinele specifice se leagd de antigen. Dupa
spélare, pentru a indeparta proteinele care nu au reactionat,
se efectueaza incubarea cu conjugatul constand din anticorpi
monoclonali IgG umani conjugati cu peroxidaza de hrean.
Conjugatul nelegat este indepértat si se adauga substratul
pentru peroxidaza.

Culoarea albastra care se dezvoltd este proportionald cu
concentratia de anticorpi specifici prezenti in serul examinat.
Dispozitivele de unica folosinta contin toti reactivii pentru
efectuarea testului atunci cand sunt aplicate la instrumentele
Chorus/Chorus TRIO. Rezultatul este exprimat in UA/ml,
calculat in raport cu o curba standard interna.

4. PRECAUTII
NUMAI PENTRU DIAGNOSTICARE IN VITRO.

Acest kit contine materiale de origine umana care au fost
testate si s-au dovedit negative pentru prezenta HBsAg si
pentru prezenta anticorpilor impotriva HIV-1, HIV-2 si HCV.
Deoarece niciun test de diagnostic nu poate oferi o asigurare
completa privind lipsa agentilor infectiosi, orice material de
origine umana ar trebui considerat ca fiind potential infectat.
Toti reactivi si toate probele trebuie manipulate in
conformitate cu normele in materie de siguranta adoptate in
mod normal in laborator.

Eliminarea reziduurilor: probele de ser, calibratoarele si
benzile folosite trebuie tratate ca reziduuri contaminate si
prin urmare, trebuie eliminate in conformitate cu prevederile
legilor in vigoare.

Avertismente privind siguranta personala

N

Nu pipetati cu gura.

Folositi manusi de unica folosinta si protectie pentru ochi

atunci cand manipulati probele si in timpul testului.

3. Spélati-va bine pe maini dupa terminarea testului.

In ceea ce priveste caracteristicile de sigurantd ale

reactivilor continuti in kit, consultati Fisa cu date de

securitate  (disponibila  pe  site-ul  DIESSE:
www.diesse.it)

5. Acizii neutralizati si alte deseuri lichide trebuie
dezinfectate prin adaugarea de hipoclorit de sodiu intr-
un volum suficient pentru a obtine o concentratie finala
de cel putin 1%. Expunerea la hipoclorit de sodiu 1%
timp de 30 de minute ar trebui sa fie suficienta pentru a
asigura o dezinfectie eficienta.

6.  Orice scurgeri de materiale potential infectat trebuie

indepartate imediat cu héartie absorbanta, iar zona

afectatd trebuie decontaminata, de exemplu cu
hipoclorit de sodiu 1%, inainte de a continua lucrul.

Daca este prezent un acid, hipocloritul de sodiu nu

trebuie utilizat pana cand zona nu a fost uscata.

N

R
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Toate materialele utilizate pentru decontaminarea
eventualelor scurgeri accidentale, inclusiv manusile,
trebuie eliminate ca deseuri potential infectioase. Nu
introduceti in autoclava materiale care contin hipoclorit
de sodiu.

Avertismente analitice

Inainte de utilizare, aduceti dispozitivele care urmeazi s fie
utilizate la temperatura camerei (18-30°C) timp de cel putin
30 de minute si utilizati-le in interval de 60 de minute.

1. Aruncati dispozitivele cu substrat (godeul 4) colorat
in albastru.

2. Cand adaugati proba in godeu, verificati ca aceasta sé fie
perfect distribuitd pe fund.

3. Verificati prezenta reald a reactivilor in dispozitiv si
integritatea dispozitivului in cauza; nu utilizati dispozitive in
cazul carora, la inspectia vizuald, rezulta lipsa unor reactivi.
4. Dispozitivele trebuie utilizate Tmpreund cu instrumentul
Chorus, respectand cu strictete Instructiunile de utilizare si
Manualul instrumentului.

Utilizarea kitului este posibila numai cu o versiune
actualizatd a software-ului. Asigurati-vd c& software-ul
instalat pe instrument coincide sau are o Versiune (Ver.) mai
recenta decat cea prezentatd in tabelul publicat pe site-ul
Diesse
(https://www.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:39
/

5. Verificati daca instrumentul Chorus este setat corect (vezi
Manualul de utilizare Chorus).

6. Nu modificati codul de bare situat pe manerul
dispozitivului, pentru a permite citirea corecta a acestuia de
catre instrument.

7. Evitati utilizarea congelatoarelor cu autodecongelare
pentru depozitarea probelor.

8. Codurile de bare defecte pot fi introduse manual in
instrument.

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

10. A nu se utiliza probe hemolizate, lipemice, icterice cu o
concentratie de interferenti mai mare decat cea testatd
(conform indicatiilor furnizate in capitolul ,Specificitatea
analitica”).

11. Nu utilizati dispozitivul dupa data de expirare.

12. Verificati dacd instrumentul este conectat la
tamponul de spalare (Ref. 83606)

5. COMPOZITIA KITULUI SI PREPARAREA
REACTIVILOR
Kitul este suficient pentru 36 de determinari.

DISPOZITIVE 6 pachete a cate 6 dispozitive fiecare

Descriere:

10D »

Pozitia 8: Spatiu disponibil pentru eticheta codului de bare
Pozitia 7: goala

Pozitia 6: Sensibilizat cu antigenul Mycoplasma
pneumoniae: concentratie maxima 2,51 pg/ml
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Pozitia 5: GODEU DE MICROPLACA nesensibilizat.

Pozitia 4: SUBSTRAT TMB

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

Pozitia 3: DILUANT PENTRU PROBE

Continut: Solutie proteica, care contine 0,05% fenol, 0,02%
Bronidox si un indicator al prezentei serului.

Pozitia 2: CONJUGAT

Contine: anticorpi monoclonali anti-lgG umani marcati cu
peroxidazd (concentratie maximd 1,5 pg/ml) in solutie
tamponaté cu fosfat care contine 0,05% fenol si Bronidox
0,02%.

Pozitia 1: GODEU GOL in care utilizatorul trebuie s
distribuie serul nediluat.

Utilizare: echilibrati o punga la temperatura camerei,
deschideti punga si scoateti dispozitivele necesare;
introduceti-le pe celelalte la loc in punga care contine
silicagel, 1&sati aerul sa iasa si sigilati apasand pe inchidere.
A se pastra la 2/8°C.

CALIBRATOR |CALIBRATOR  1x 0,425 mL

Continut: Ser uman diluat, concentratie cunoscutd de
anticorpi cu Proclin si Gentamicina, lichid, gata de utilizare.

CONTROL +|CONTROL POZITIV 1 x 0,425 mL

Continut: Ser uman diluat, concentratie cunoscutd de
anticorpi cu Proclin si Gentamicina, lichid, gata de utilizare.
Fiabilitatea masuratorilor calibratorului si ale controlului
pozitiv este garantata de procesul de trasabilitate descris mai
jos.

Calibratorul si controlul pozitiv sunt produse pornind de la o
probd umana cu concentratie cunoscuta de antigene diluate
pentru a atinge o concentratie specifica, al carei interval
depinde de lot si este atribuit in timpul fazei de eliberare a
controlului calitatii, folosind o serie de calibratori secundari
(,calibratori de lucru").

Calibratorii de lucru sunt pregatiti si caracterizati in functie de
un panel de seruri umane de referinta cu diferite niveluri de
antigen.

ALTE MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE.
e  WASHING BUFFER 83606
o  CLEANING SOLUTION 2000 83609
e  SOLUTIE DE DEZINFECTARE 83604 -
83608
e CHORUS NEGATIVE  CONTROL/SAMPLE
DILUENT [REF| 83607
Instrumentul Chorus/Chorus TRIO
Apa distilatd sau deionizata
Sticla normala de laborator: cilindri, eprubete etc.
Micropipete capabile sa extraga cu precizie volume
de 50-200 pl.
Manusi de unica folosinta
e Solutie de hipoclorit de sodiu 5%
. Recipiente pentru colectarea materialelor potential

infectate
6. METODE DE PASTRARE S| STABILITATE A
REACTIVILOR

Reactivii trebuie pastrati la 2/8°C. In cazul unei
temperaturi de depozitare incorecte, calibrarea trebuie
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repetatd si trebuie verificata corectitudinea rezultatului
prin intermediul serului de control (vezi capitolul 9
validarea testului)

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

Reactivii au stabilitate limitatd dupa deschidere si/sau

preparare:
DISPOZITIVE 8 saptamani la 2/8°C
CALIBRATOR 8 saptamani la 2/8°C
CONTROL POZITIV 8 saptamani la 2/8°C
7. TIPUL DE PROBA S| DEPOZITARE

Proba consta in serul obtinut din séngele recoltat prin
punctie venoasd si manipulat in conformitate cu cerintele
cuprinse in procedurile standard de laborator.

Conform ghidului CLSI H18-A3, probele de ser care urmeaza
sa fie analizate trebuie coagulate fnainte de centrifugare;
coagularea spontand si completd are loc in mod normal in
interval de 30-60 de minute la 22°C-25°C. Se recomanda
separarea fizica a serului, prin centrifugare, de contactul cu
celulele cat mai curénd posibil cu un timp limitd de maxim 2
ore de la momentul colectarii.

Serul proaspat se poate pastra timp de 4 zile la 2/8°C;
pentru perioade mai lungi de depozitare, congelati-l la
temperaturi £-20°C pentru o perioada care nu depaseste 47
de luni.

Evitati utilizarea congelatoarelor cu autodecongelare pentru
depozitarea probelor. Proba poate fi supusa unui numar
maxim de 3 decongelari. Dupd decongelare, agitati cu
atentie inainte de dozare. Calitatea probei poate fi grav
afectatd de contaminarea microbiana care poate conduce la
rezultate eronate.

Nu trebuie utilizate probe puternic lipemice, icterice,
hemolizate sau poluate.

Testul nu este aplicabil la plasma umana.

8. PROCEDURA

1. Deschideti punga (partea care contine sigiliul de
presiune), luati numarul de dispozitive necesare
efectuarii testelor si pastrati-le pe celelalte
inchizand punga la loc dupa eliberarea aerului.

2. Verificati vizual starea dispozitivului conform
indicatiilor din capitolul 6 Avertismente analitice
punctele 1 si 8.

3. Distribuiti in godeul nr. 1 al fiecarui dispozitiv 50 ul
de ser nediluat pentru a fi analizat; la fiecare
schimbare de lot, utilizati un dispozitiv pentru
calibrator.

4, Introduceti  dispozitivele ~ pe instrumentul
Chorus/Chorus TRIO. Efectuati calibrarea (daca
este necesar) si testarea conform indicatiilor
cuprinse  in Manualul de instructiuni al
instrumentului.

9. VALIDAREA TESTULUI

Utilizati serul de control pentru a verifica corectitudinea
rezultatului obtinut, procesandu-l asa cum este indicat in
Manualul de utilizare al instrumentului. Daca instrumentul
semnaleaza ca serul de control are o valoare in afara
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intervalului acceptabil, este necesar sa se efectueze din nou
calibrarea. Rezultatele anterioare vor fi corectate automat.
Daca rezultatul serului de control continua sa se incadreze in
afara intervalului acceptabil, contactati Serviciul de asistenta
stiintifica.

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

10. INTERPRETAREA TESTULUI

Instrumentul  Chorus/Chorus  TRIO ofera un rezultat
semicantitativ In  AU/ml, prin intermediul unei curbe (in
functie de lot) memorate de instrument.

Gradul de imunitate al serului examinat poate fi interpretat
dupa cum urmeaza:

POZITIV: cand rezultatul este > 18 AU/mL

NEGATIV: cand rezultatul este < 12 AU/mL
INDOIELNIC/ECHIVOC: cand rezultatul este cuprins intre
12-18 AU/mL

Titlu Interpretarea rezultatelor Rezultatul
CHORUS
>40 Titlu | Titlu compatibil cu o
AU/mL inalt | infectie cu p
M.pneumoniae in curs
sau recenta
<40 Titlu
AU/mL | moderat
>18 P
AU/mL Interpretarea poate fi
facuta numai dupa o
alta recoltare, dupa 8-
<18 Titlu 15 zile.
AU/mL | scazut
>12 D/E
AU/mL
<12 Titlu
AU/mL | nesemni N
ficativ

Instrumentul semnalizeaza > atunci cdnd AU/mL este mai
mare de 100 AU/mL; in acest caz, diluati proba cu Sample
Diluent/Negative Control 83607 (de exemplu. 1 :3) si
repetati testul. Rezultatul trebuie inmultit cu dilutia utilizata.
In cazul unui rezultat indoielnic/echivoc, repetati testul. Daca
rezultatul ramane indoielnic/echivoc, repetati prelevarea.

11. LIMITARILE TESTULUI

Un rezultat negativ nu exclude o infectie cu Mycoplasma: in
caz de suspiciune clinica, repetati testul dupa 15 zile.
Serurile prelevate in timpul fazei acute a infectiei pot fi
pozitive doar pentru anticorpi din clasa IgM. Prin urmare, se
recomandd sa se determine si nivelul de IgM cu ajutorul
kitului Mycoplasma IgM (ref. 81035). Alternativ, va fi
analizatd o a doua proba recoltata dupa 8-14 zile pentru o
posibila crestere a IgG.

Rezultatul testului trebuie evaluat in orice caz impreuna cu
datele obtinute din istoricul pacientului si/sau din alte
investigatii diagnostice.
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12. INTERVALUL DE CALIBRARE

Interval de calibrare 0-100,0 AU/ml.

Pentru probe >100,0 AU/ml, repetati testul diludnd in
prealabil proba cu Negative Control/Sample Diluent
(PF83607 - nu este furnizat impreuna cu kitul).

13. SPECIFICITATE ANALITICA

Prezenta in proba a unor potentiali interferenti, cum ar fi
PCR, bilirubina, factorul reumatoid, hemoliza si trigliceridele,
nu influenteaza rezultatul testului.

14. STUDII COMPARATIVE

Au fost analizate 61 de probe, dintre care 42 au fost pozitive
si 19 negative cu kitul Chorus in comparatie cu un alt kit
disponibil in comert. Rezultatele discordante au fost
analizate cu Western Blot considerat ca referintd. Probele
indoielnice au fost considerate pozitive. Kitul Diesse a dat 2
rezultate fals pozitive.

Rezultatele sunt prezentate pe scurt in tabelul urmator:

Referinta
+ - Total
+ 40 2 42
Diesse - 0 19 19
Total 40 21 61

Sensibilitate 100,0 %  Clos%: dela 91,2 1a 100,0
Specificitate 90,5 %  Clos%: dela 71,1 panala 97,3

Valoare predictiva pozitiva (PPV): = 95,2 CI95%: 89.9 -
100.0

Valoarea predictiva negativa (NPV): = 100,0 C195%:100.0-
100.0

15. PRECIZIE S| REPETABILITATE

Tabelul 1. Precizia in cadrul sedintei

Numaru Medie D.S.
0,
Idev | Auml CV%
repetari
Lot. nr. 475 9 61,0 2,80 46
Lot. nr. 459 9 453 4,90 10,8
Lot. nr. 504 9 37,4 4,84 12,9
Tabelul 2. Precizia intre sedinte si intre loturi
. Medie AU/mi .
Proba Medie [ D. S. | CV%

Lot 475 | Lot 459 | Lot 504

MYG1| <10 <10 <10 <10 [ 0,00 [ 0,0

MYG2| 153 14,7 14 147 1065 | 44

MYG3 | 417 39,6 40,7 | 40,7 | 1,05 2,6

MYG4 | 657 78,3 73,7 | 726 1638 88

MYG5| >100 | >100 | >100 | >100 | 0,00 | 0,0
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17 RAPORTAREA UN ACCIDENT

Daca a avut loc un incident grav in legatura cu acest
dispozitiv pe teritoriul pietei Uniunii Europene, va rugam sa il
raportati fara intarziere producatorului si autoritatii
competente din Statul dumneavoastra membru.

18. REZUMAT  PRIVIND
PERFORMANTA

Acest document, care va fi pus la dispozitie in baza de date
EUDAMED (atunci cand va fi complet implementat si
functional), face parte din documentatia tehnica si poate fi
solicitat de la producator.

SIGURANTA Sl
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UPUTE ZA UPORABU

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE 1gG

Samo za in vitro dijagnosticku uporabu

1. NAMJENA

CHORUS Mycoplasma pneumoniae 1gG (REF 81034) je
imunolodki komplet za automatizirano polukvantitativno
odredivanje IgG protutijela protiv Mycoplasma pneumoniae.
Mycoplasma Pneumoniae najces¢i je etiolodki uzroCnik koji
uzrokuje upalu pluéa steéenu u zajednici. IgG se pojavljuje
nakon IgM-a i IgA-a i opCenito doseZe vrhunac tijekom 5.
tiedna, pa se komplet koristi za dijagnosticiranje infekcije
upalom pluca.

Test, koji se provodi na ljudskom serumu pomocu
jednokratnog  uredaja  primijenjenog na instrumente
CHORUS i CHORUS TRIO, smije koristiti samo stru¢no
laboratorijsko osoblje.

2. uvob

Mycoplasma pneumoniae je najceS¢i uzroénik upale pluca
ste¢ene u zajednici, posebno u dobi od 5 do 30 goding;
moze biti odgovoran za epidemije koje se polako razvijaju jer
razdoblie inkubacije varira od 10 do 14 dana, a zaraza
ukljucuje bliske kontakte ili odvojene skupine (Skole, vojarne,
kucanstva). Upala plu¢a mikoplazme naziva se i primarna
atipiéna upala pluca ili Eaton agens upala plu¢a.

M. pneumoniae napada i unitava epitelne stanice sluznice s
trepetlikama diSnog sustava. Mikroskopski uzrokuje
intersticijsku pneumoniju, bronhitis i bronhiolitis.

U sluCajevima upale pluéa, s obzirom na ucestalost
simptoma za razliCite etioloSke uzrocnike, potrebna su
dodatna dijagnosticka sredstva kao $to su serolo3ki testovi
za dijagnozu akutne infekcije.

Imunolo3ki odgovor, nakon infekcije od Mycoplasma
pneumoniae, povezan je s vrstom infekcije: protutijela klase
IgM prisutna su €eS¢e u sluajevima primarne infekcije, o
¢emu svjedodi njihov pronalazak kod mladih pacijenata. Kod
starijih bolesnika s veom vjerojatnoS¢u ponovne infekcije,
IgM je nizak ili neotkriven; s druge strane, IgA je pokazatel]
vece osjetljivosti u infekcijama u tijeku, ponovnim infekcijama
ili nedavnim infekcijama.

Specificna protutijela klase A pojavljuju se rano, na pocetku
bolesti i doseZu visoki titar u prva 4 tjedna, a zatim naglo
opadaju prije 1gG-a i time dopuStaju dijagnozu akutne
infekcije ¢ak i samo jednim uzorkovanjem. IgG se pojavljuju
nakon IgM-a i IgA, i u prosjeku dostizu svoj vrhunac u 5.
tiednu. Visoki titar, pracen znaCajnim povecanjem izmedu
dva vadenja uzorka u razmaku od oko 2 tjedna, omoguéuje
potvrdu prisutnosti infekcije u tijeku.
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3. NACELO METODE

Test se temelji na neizravnoj metodi testa ELISA (Enzyme
Linked ImmunoSorbent Assay).

Antigen Mycoplasma, sonificiran i solubiliziran, vezan je za
¢vrstu fazu. Inkubacijom s razrijedenim ljudskim serumom
specifiéni imunoglobulini vezu se za antigen. Nakon pranja
kako bi se uklonili proteini koji nisu reagirali, inkubacija se
provodi s konjugatom koji se sastoji od ljudskih protu-lgG
monoklonskih protutijela konjugiranih peroksidazom iz hrena.
Nevezani konjugat se uklanja i peroksidazom se dodaje
supstrat.

Plava boja koja se razvija proporcionalna je koncentraciji
specifiénih protutijela prisutnih u testnom serumu.
Jednokratni uredaji sadrze sve reagense za izvodenje testa
kada se primjenjuju na Instrumente Chorus/Chorus TRIO.
Rezultat je izrazen u AU/ml izraCunat upuéivanjem na
unutarnju standardnu krivulju.

4. MJERE OPREZA
SAMO ZA IN VITRO DIJAGNOSTICKU UPORABU.

Ovaj komplet sadrzi materijale ljudskog podrijetia koji su
testirani i utvrdeni negativni za HBsAg i anti-HIV-1, anti-HIV-
2 i anti-HCV protutijela. Buduéi da nijedan dijagnosticki test
ne moze ponuditi potpuno jamstvo odsutnosti infektivnih
tvari, svi materijali ljudskog podrijetla moraju se smatrati
potencijalno zarazenim. Sa svim reagensima mora se
postupati u skladu sa sigurnosnim standardima koji se
obi¢no usvajaju u laboratoriju.

Odlaganje ostataka: uzorci seruma, kalibratori i rabliene
trake moraju se tretirati kao zarazeni ostaci i stoga se moraju
zbrinuti u skladu s odredbama vazecih zakona.

Upozorenja o osobnoj sigurnosti

1. Ne pipetirati ustima.

2. Prilikom rukovanja uzorcima i tijekom testiranja koristite
jednokratne rukavice i zastitu za o€i.

3. Temeljito operite ruke nakon zavrsetka testiranja.

4. Sto se ti¢e sigurnosnih znacajki reagensa sadrzanih u
kompletu, pogledajte  sigurnosno-tehnicke listove
(dostupne na internetskoj stranici tvrtke DIESSE:
www.diesse.it).

5. Neutralizirane kiseline i drugi tekuéi otpad moraju se
dezinficirati dodavanjem natrijevog hipoklorita u
dovoljnoj koli¢ini  kako bi se dobila konacna
koncentracija od najmanje 1 %. lzloZenost natrijevom
hipokloritu na 1 % tijekom 30 minuta trebala bi biti
dovoljna kako bi se osigurala uinkovita dezinfekcija.

6. Svako izlijevanje potencijaino zarazenog materijala

mora se odmah ukloniti upijajuim papirom, a
zagadeno podrucje mora se dekontaminirati, na primjer
s 1 % natrijevog hipoklorita, prije nastavka rada. Ako je
prisutna kiselina, natrijev hipoklorit se ne smije koristiti
prije nego Sto se podrucje osusi.
Svi materijali koji se upotrebljavaju za dekontaminaciju
svih slu¢ajnih izlijevanja, ukljuéujuéi rukavice, moraju
se odbaciti kao potencijalno zarazeni otpad. Nemojte
stavljati u autoklavu materijale koji sadrZe natrijev
hipoklorit.
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AnalitiCka upozorenja

Prije uporabe pobrinite se da uredaji koji ¢e se koristiti
dostignu sobnu temperaturu (18-30 °C) u trajanju od
najmanje 30 minuta i upotrijebite u roku od 60 minuta.

1. Odbacite uredaje Ciji je supstrat (jazica 4) plave

boje.

2. Prilikom dodavanja uzorka u jaZicu provjerite da je

besprijekorno rasporeden na dnu.

3. Provjerite stvarnu prisutnost reagensa u uredaju i

cjelovitost samog uredaja, nemojte koristiti uredaje kojima

nedostaje neki reagens prilikom vizualnog pregleda.

4. Uredaji se moraju koristiti zajedno s instrumentom

Chorus, strogo slijede¢i Upute za uporabu i Priruénik

instrumenta.

Uporaba kompleta je moguca samo s azuriranom
verzijom softvera. Uvjerite se da se softver ugraden u
instrument podudara ili da je njegovo izdanje (Rel.)
naprednije od onog navedenog u tablici objavljenoj na
internetskoj stranici tvrtke Diesse
(https://www.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:
39/

5. Provjerite je li alat Chorus ispravno postavljen
(pogledajte Prirucnik za uporabu Chorus).

6. Nemoijte mijenjati crtiéni kod postavljen na rucku
uredaja kako biste omoguéili ispravno oCitavanje
instrumenta.

7. lzbjegavajte uporabu zamrzivaéa koji se sami

odmrzavaju za Guvanje uzoraka.

8. Neispravni crtiéni kodovi mogu se unijeti ruéno u

instrument.

9. Ne izlazite uredaje jakoj rasvjeti ili pari hipoklorita

tijekom skladistenja i uporabe.

10. Nemojte koristiti hemolizirane, lipemske, ikteriéne

uzorke s koncentracijom disruptora veéom od one

ispitivane  (prema uputama navedenima u poglaviju

LAnaliti¢ka specifiCnost").

11.Ne koristiti uredaj nakon datuma isteka

12.Provjerite ima li instrument vezu s puferom za

ispiranje (Ref. 83606)

5. SASTAV KOMPLETA | PRIPREMA REAGENSA
Komplet je dovoljan za 36 odredivanja.

UREDAJI 6 paketa svaki od 6 uredaja

Opis:

1OOGEEED| -

Polozaj 8: Prostor dostupan za oznaku crti¢nog koda
Polozaj 7: prazno

Polozaj 6: Senzibilizirano s Mycoplasma pneumoniae
antigenom: maksimalna koncentracija 2.51pg/ml

Polozaj 5: JAZICA MIKROPLOCICE nije senzibilizirana.
Polozaj 4: TMB SUPSTRAT

Sadrzaj: Tetrametilbenzidin 0,26 mg/mL i H202 0,01%
stabiliziran u citrathnom puferu 0,05 mol/L (pH 3,8)

Polozaj 3: RAZRJEDIVAC ZA UZORKE
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Sadrzaj: Proteinska otopina, koja sadrzi fenol 0,05 %,
Bronidox 0,02 % i pokazatelj koji otkriva prisutnost seruma.
Polozaj 2: KONJUGAT

SadrZaj; humana monoklonska protutijela  anti-IlgG
(maksimalna  koncentracija 1,5 pg/ml)  oznaCena
peroksidazom, u otopini fosfatnog pufera koja sadrzi 0,05 %
fenola i 0,02 % Bronidoxa.

Polozaj 1: PRAZNA JAMICA gdje korisnik mora razdijeliti
nerazrijedeni serum.

Uporaba: uravnotezite jednu vredicu na sobnoj
temperaturi, otvorite vreCicu, izvadite potrebne uredaje;
stavite ostale u vre€icu koja sadrZi silika-gel, ispustite zrak i
zatvorite pritiskom na zatvaranje. Cuvajte na 2/8 °C.

CALIBRATOR KALIBRATOR 1 x 0.425 mL

Sadrzaj: Razrijeden ljudski serum, u poznatoj koncentraciji
protutijela s Proclinom i Gentamicinom, tekuci, spreman za
uporabu.

CONTROL + [POZITIVNA KONTROLA 1 x 0,425 mL

Sadrzaj: Razrijeden ljudski serum, u poznatoj koncentraciji
protutijela s Proclinom i Gentamicinom, tekuci, spreman za
uporabu.

Pouzdanost mijerenja kalibratora i pozitivna kontrola
zajamCeni su lancem sljedivosti opisanim u nastavku.
Kalibrator i pozitivna kontrola proizvode se iz ljudskog uzorka
s poznatom koncentracijom protutijela, razrijedenih kako bi
se postigla odredena koncentracija, Ciji je raspon ovisan o
seriji i dodjeljuje se tijekom faze oslobadanja kontrole
kvalitete pomocu niza sekundarnih kalibratora (,Radni
kalibratori").

,Radni kalibratori" pripremaju se i karakteriziraju u skladu s
referentnim panelom ljudskog seruma, s razliéitim razinama
antigena.

DRUGI MATERIJAL ZATRAZEN, ALI NIJE DOSTAVLJEN.

e  WASHING BUFFER / PUFER ZA ISPIRANJE
83606

o  CLEANING SOLUTION 2000 / OTOPINA ZA
CISCENJE REF| 83609

e  SANITIZING SOLUTION / OTOPINA ZA
DEZINFEKCIJU 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE  CONTROL/SAMPLE
DILUENT  / NEGATIVNA KONTROLA
RAZRJEDIVAC UZORKA 83607

e Chorus/Chorus TRIO instrument

. Destilirana ili deionizirana voda

e Normalna laboratorijska staklena oprema: cilindri,
epruvete itd.

. Mikro pipete u stanju to¢no preuzeti volumene od
50-200 pl

e Jednokratne rukavice

o 5% otopina natrijevog hipoklorita

e  Spremnici za prikupljanje potencijalno zaraZenih
materijala

6. NACIN CUVANJA | STABILNOST REAGENSA
Reagense treba Cuvati na 2/8 °C. U slucaju nepravilne
temperature skladistenja kalibracija se mora ponoviti, a
ispravnost rezultata provjeriti pomoéu kontrolnog
seruma (vidi poglavlje 9. validacija testa).
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Datum isteka je otisnut na svakoj komponenti i na
vanjskoj etiketi pakiranja.

Reagensi imaju ograni¢enu stabilnost nakon otvaranja
ifili pripreme:

UREDAJI 8 tiedana na 2/8 °C

KALIBRATOR 8 tiedana na 2/8 °C
POZITIVNA KONTROLA  8tjedana na 2/8 °C

7. VRSTA UZORKA | CUVANJE

Uzorak €ini serum dobiven iz krvi uzete venepunkcijom i
obradene prema potrebi standardnim laboratorijskim
postupcima.

Prema smjernicama CLSI H18-A3, uzorci seruma koje treba
analizirati moraju se koagulirati prije centrifugiranja;
spontana i potpuna koagulacija obi¢no se dogada unutar 30-
60 minuta na temperaturi izmedu 22 °C-25 °C. PreporuCuje
se fiziCki odvojiti serum, centrifugiranjem, od kontakta sa
stanicama Sto je prije moguce s vremenskim ograni¢enjem
od najvise 2 sata od vremena prikupljanja.

Svjezi serum se moze Cuvati 4 dana na 2/8 °C; za dulja
razdoblja Cuvanja zamrznuti na temperaturi < -20 °C ne
dulje od 47 mjeseci.

Izbjegavajte uporabu zamrziva¢a koji se sami odmrzavaju za
Cuvanje uzoraka. Uzorak moze proéi do najvise 3
odmrzavanja. Nakon odmrzavanja pazljivo protresite prije
doziranja. Na kvalitetu uzorka moZe ozbilino utjecati
mikrobna kontaminacija koja moze dovesti do netoénih
rezultata.

Jako lipemiéni uzorci, ikteriCni, hemolizirani ili zagadeni
uzorci ne mogu se koristiti.

Test nije primjenjiv na ljudsku plazmu.

8. POSTUPAK

1. Otvorite omotnicu (strana na kojoj se nalazi
zatvaranje na pritisak), uzmite potreban broj
uredaja za obavljanje pregleda i pohranite ostale te
zatvorite vrecicu nakon 8to ste ispustili zrak.

2. Vizualno provjerite stanje uredaja u skladu s
poglavljem 6 Analiticka upozorenja tocke 1. 8.
3. Raspodijelite u jazicu br. 1 svakog uredaja 50 pl

nerazrijedenog seruma koji ¢e se analizirati, pri
svakoj promjeni serije koristite uredaj za kalibrator.

4. Unesite uredaje u instrument Chorus/Chorus TRIO.
IzvrSite kalibraciju (ako je potrebno) i ispitivanje
kako je navedeno u Priruéniku za uporabu
instrumenta.

9. VALIDACIJA TESTA

Koristite kontrolni serum kako biste provjerili ispravnost
dobivenog rezultata, obradivsi ga kako je navedeno u
priruéniku za uporabu instrumenta. Ako instrument pokazuje
da kontrolni serum ima vrijednost izvan raspona
prihvatljivosti, potrebno je ponovno provesti kalibraciju. Gore
navedeni rezultati automatski ¢e se ispraviti.

Ako je rezultat kontrolnog seruma i dalje izvan raspona
prihvatljivosti, obratite se znanstvenoj podrsci.

Tel: 0039 0577 319554
E-poéta: scientificsupport@diesse.it
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10. TUMACENJE TESTA

Instrument  Chorus/Chorus  TRIO daje polukvantitativni
rezultat u AU/ml, pomoéu krivulje (ovisno o proizvodnoj seriji)
kojeg pohranjuje instrument.

Stupanj imuniteta seruma koji se ispituje moze se protumaciti
na sljede¢i nacin:

POZITIVAN kada je rezultat > 18 AU/ml

NEGATIVAN kada je rezultat < 12 AU/m|
SUMNJIV/DVOSMISLEN: kada je rezultat izmedu 12-18
AU/ml

Naslov Tumacenje rezultata Rezultat
CHORUS
>40 Visoki | Titar kompatibilan s
AU/mL titar | nedavnom ili infekcijom P
M. pneumoniae u tijeku
<40 | Umjereni
AU/mL itar
>18 P
AU/mL Tumacdenje se moze
obaviti tek nakon jo$
jednog vadenja nakon 8-
<18 Nizak 15 dana.
AU/mL itar
>12 D/E
AU/mL
<12 Neznata N
AU/mL n titar

Alat izvjeS¢uje > kada je AU/mL veci od 100 AU/mL; u tom
slucaju razrijedite uzorak otopinom Sample Diluent/Negative
Control 83607 (npr. 1:3) i ponovite test. Rezultat treba
pomnoziti s koriStenim razrjedivanjem.

U sluéaju dvojbenog/dvosmislenog rezultata ponovite test.
Ako rezultat ostane upitan/dvosmislen, ponovite vadenje.

1. OGRANICENJA TESTA

Negativan rezultat ne iskljuéuje infekciju Mikoplazmom: u
slu¢aju klinicke sumnje ponovite vadenje nakon 15 dana.
Serumi uzeti tijekom akutne faze infekcije mogu biti pozitivni
samo na protutijela klase IgM. Stoga je preporuéljivo odrediti
i razinu IgM pomoc¢u kompleta Mycoplasma IgM (ref 81035).
Umjesto toga, analizirat ¢e se drugi uzorak uzet 8-14 dana
kasnije kako bi se provjerilo moguce povec¢anje lgG-a.
Medutim, rezultat testa se mora procijeniti zajedno s
podacima iz povijesti pacijenta ifili drugih dijagnostickih
istrazivanja.

12. RASPON KALIBRACIJE

Raspon kalibracije 0-100,0 AU/ml.

Za uzorke > 100,0 AU/ml ponoviti test prethodnim
razriedivanjem uzorka u Negative Control/Sample Diluent
otopini (PF83607- nije isporuena s kompletom).

13. ANALITICKA SPECIFICNOST
Prisutnost u uzorku potencijainih ometajuéih sredstava kao
§to su PCR, bilirubin, reumatoidni faktor, hemoliza i
trigliceridi ne utjede na rezultat ispitivanja.

Rif.10-09/222-C IFU 81034 - Ed. 07.03.2024




14. KOMPARATIVNE STUDIJE

Analizirano je 61 uzoraka, od kojih je 42 bilo pozitivnih, a 19
negativnih s kompletom Chorus u usporedbi s drugim
kompletima dostupnim na trZiStu. Rezultati koji se ne
podudaraju su analizirani tako da se test Western Blot
smatra referencom. Sumnijivi uzorci smatrani su pozitivnima.
Komplet Diesse dao je 2 lazno pozitivna rezultata.

Rezultati su sazeti u sljedecoj tablici:

Referenca
+ - Ukupno
+ 40 2 42
Diesse - 0 19 19
Ukupno 40 21 61
Osjetljivost  100.0 %  Cles%: 91.2 do 100.0
Specifiénost  90.5 %  Clos%: 71.1do 97.3

Pozitivna prediktivna vrijednost (PPV): = 95,2 CI95 %: 89,9
%-100.0 %

Negativna prediktivna vrijednost (NPV): = 100,0 CI95
%:100,0- 100,0

15. PRECIZNOST | PONOVLJIVOST

Tablica 1. Preciznost unutar sesije
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4, J.Petitiean: Evaluation of four Commercial
Immunoglobulin G and IgM-Specific Enzyme
Immunoassays for Diagnosis of Mycoplasma
pneumoniae Infections. J.Clin.Microbiol. 2002
40:165-171

5. E.Jacobs : Isolation of the Adherence Protein of
Mycoplasma pneumoniae by Fractionated
Solubilization and size exclusion
Chromatography. Biol.Chem Vol.369, pp.1295-
1299, December 1988.

6. CLSI H18-A3 Procedures for the Handling and
Processing of Blood Specimens; Approved
Guideline — Third Edition. Vol. 24 No. 38

17. IZVJESTAVANJE O NEZGODI

Ako je do3lo do ozbiline nezgode povezane s ovim
proizvodom na trziSnom podruéju Europske unije, bez
odgode ju prijavite proizvodacdu i nadleZznom tijelu svoje
drzave Clanice.

18. SAZETAK O SIGURNOSTI | UCINKOVITOSTI
Ovaj dokument, koji ¢e biti dostupan u bazi podataka
EUDAMED (kada bude u potpunosti implementirana i
funkcionalna), dio je tehnicke dokumentacije i moze se
zatraziti od proizvodaca.

Broj Prosje¢ D.S.

ponavlj no CV%

anja AU/ml
Proizvodna 9
serija 475 61.0 2.80 4.6
Proizvodna 9
serija 459 453 4,90 10.8
Proizvodna 9
serija 504 374 4.84 12.9
Tablica 2. Preciznost izmedu sesija i serija

Prosjeéno AU/ml

Proiz , .
Uzorak |yodna Proizvodn | Proizvodn Prosjek | D.S. (5/:/
e a a
Sj;'f serija 459 | serija 504

MYG1 | <10 <10 <10 <10 0.00 | 0.0
MYG2 | 153 14.7 14 14.7 065 | 44
MYG3 | 417 39.6 40.7 40.7 105 | 26
MYG4 | 657 78.3 73.7 72.6 6.38 | 8.8
MYGS5 | >100 >100 >100 >100 | 0.00 | 0.0
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INSTRUKCJA UZYCIA

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE 1gG

Tylko do diagnostyki in vitro

1. ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE

CHORUS Mycoplasma pneumoniae 1gG (REF 81034) to
zestaw immunologiczny do pdfiloSciowego automatycznego
oznaczania przeciwciat klasy IgG przeciwko Mycoplasma
pneumoniae.

Mycoplasma Pneumoniae jest najczestszym czynnikiem
etiologicznym wywotujagcym pozaszpitalne zapalenie ptuc.
IgG pojawiajg sie po IgM i IgA i zazwyczaj osiagajg szczyt w
5. tygodniu, dlatego zestaw jest uzywany jako pomoc w
diagnozowaniu infekcji zapalenia ptuc.

Test, wykonywany na ludzkiej surowicy za pomocg
jednorazowego wyrobu dotgczonego do aparatow CHORUS
i CHORUS TRIO, powinien byé uzywany wylacznie przez
profesjonalny personel laboratoryjny.

2, WPROWADZENIE

Mycoplasma pneumoniae jest najczestszym czynnikiem
etiologicznym zapalenia ptuc w spotecznosci, zwlaszcza w
grupie wiekowej od 5 do 30 lat; moze byé odpowiedzialna za
epidemie, ktdre rozwijajg sie powoli, poniewaz okres
inkubacji wynosi od 10 do 14 dni, a zarazenie dotyczy
bliskich kontaktéw lub grup wydzielonych (szkoty, koszary,
gospodarstwa domowe). Mycoplasma pneumonia jest
réwniez nazywana pierwotnym atypowym zapaleniem ptuc
lub zapaleniem ptuc wywotanym przez czynnik Eatona.

M. pneumoniae atakuje i niszczy komdrki wioskowate bfony
$luzowej drog oddechowych. Mikroskopowo powoduje
$rédmigzszowe zapalenie pluc, zapalenie oskrzeli i
oskrzelikow.

W przypadkach zapalenia ptuc, biorgc pod uwage nawroty
objawéw dla réznych czynnikow etiologicznych, do
rozpoznania ostrego zakazenia niezbedne sg dodatkowe
$rodki diagnostyczne, takie jak badania serologiczne.
Odpowiedz immunologiczna po zakazeniu Mycoplasama
pneumoniae wydaje sie by¢ zwigzana z typem samego
zakazenia: przeciwciala klasy IgM sg obecne czesciej w
przypadkach zakazenia pierwotnego, o czym $wiadczy ich
wystepowanie u miodszych pacjentow. U starszych
pacjentéw z wiekszym prawdopodobiefistwem ponownego
zakazenia, zawarto$¢ IgM jest niska lub niewykrywalna; w
przeciwienstwie do tego, IgA sg markerem o najwyzszej
czutosci w trwajacych zakazeniach, reinfekcjach lub
niedawnych zakazeniach.

Swoiste przeciwciata klasy A pojawiaja sie wcze$nie, na
poczatku choroby i osiggaja wysokie miana w ciggu
pierwszych 4 tygodni, po czym gwattownie zanikajg przed
IgG, co pozwala na rozpoznanie ostrego zakazenia nawet na
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podstawie jednej probki krwi. IgG pojawia sie po IgM i IgA,
$rednio osiggajac szczyt w 5 tygodniu. Wysokie miano,
ktéremu towarzyszy znaczny wzrost miedzy dwoma
pobraniami prébek w odstepie okoto dwdch tygodni,
potwierdza obecno$¢ trwajacego zakazenia.

3. ZASADA METODY

Test oparty jest na technice ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay).

Sonikowany i rozpuszczony antygen Mycoplasma wigze si¢
z fazg stata. Poprzez inkubacje z rozcienczong surowicg
ludzka, swoiste immunoglobuliny wigzg sie z antygenem. Po
ptukaniu w celu usunigcia nieprzereagowanych biatek
przeprowadza sie inkubacje z koniugatem sktadajacym sie z
przeciwciat  monoklonalnych  przeciwko ludzkim IgG
znakowanych  peroksydaza chrzanowa. Niezwigzany
koniugat jest usuwany i dodawany jest substrat do
peroksydazy.

Powstajacy kolor jest proporcjonalny do stezenia swoistych
przeciwciat obecnych w badanej surowicy.

Jednorazowe wyroby zawierajq wszystkie odczynniki do
wykonania testu po natozeniu na aparaty Chorus/Chorus
TRIO. Wynik wyrazony jest w AU/ml obliczonym w
odniesieniu do wewngtrznej krzywej wzorcowe;.

4. SRODKI OSTROZNOSCI
WYLACZNIE DO UZYTKU W DIAGNOSTYCE IN VITRO.

Ten zestaw zawiera materiaty pochodzenia ludzkiego, ktére
zostaly przetestowane i uznane za ujemne zaréwno dla
HBsAg, jak i przeciwciat anty-HIV-1, anty-HIV-2 i anty-HCV.
Poniewaz zaden test diagnostyczny nie moze da¢ catkowite;
gwarancji braku czynnikdw zakaznych, kazdy materiat
pochodzenia ludzkiego nalezy uznaé za potencjalnie
zakazony. Ze wszystkimi odczynnikami i prébkami nalezy
obchodzi¢ sie zgodnie z zasadami bezpieczenstwa
przyjetymi zwykle w laboratorium.

Usuwanie pozostatosci: zuzyte probki surowicy, kalibratory i
paski nalezy traktowa¢ jak zakazone pozostatosci, a
nastepnie usunaé zgodnie z przepisami.

Ostrzezenia dotyczace bezpieczenstwa osobistego

1. Nie nalezy pipetowa¢ ustami.

2. Podczas pracy z prébkami i w trakcie badania nalezy
uzywac jednorazowych rekawic i ochrony oczu.
3. Po zakonczeniu badania nalezy doktadnie umy¢ rece.

4, W celu zapoznania sie z charakterystykg
bezpieczenstwa odczynnikéw zawartych w zestawie
nalezy zapoznac¢ sie z Kartg Charakterystyki (dostepng
na stronie DIESSE: www.diesse.it).

5. Zneutralizowane kwasy i inne odpady ptynne nalezy
zdezynfekowaC przez dodanie podchlorynu sodu w
ilosci wystarczajacej do uzyskania koricowego stezenia
co najmniej 1%. Ekspozycja na 1% podchloryn sodu
przez 30 minut powinna by¢ wystarczajgca do
zapewnienia skutecznej dezynfekcji.

6. Wszelkie rozlane potencjalnie zakazone materiaty
nalezy natychmiast usuna¢ za pomocg chtonnego
papieru, a zanieczyszczony obszar przed kontynuacjg
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pracy odkazi¢, np. 1% podchlorynem sodu. W
przypadku obecno$ci kwasu, podchloryn sodu nie
moze by¢ stosowany do czasu osuszenia obszaru.
Wszystkie  materialy uzyte  do  odkazania
przypadkowych wyciekdw, w tym rekawice, muszg byé¢
wyrzucone jako odpady potencjalnie zakazne. Nie
nalezy poddawa¢ autoklawowaniu  materiatow
zawierajacych podchloryn sodu.

Ostrzezenia analityczne

Przed uzyciem nalezy doprowadzi¢ wyroby medyczne
przeznaczone do uzycia do temperatury pokojowej (18-
30°C) na co najmniej 30 minut i zuzy¢ w ciggu 60 minut.

1. Wyrzuci¢ wyroby z substratem (studzienka 4)
zabarwionym na niebiesko.

2. Podczas dodawania probki do studzienki nalezy
sprawdzic, czy jest ona idealnie rozprowadzona na dnie.

3. Sprawdzi¢ rzeczywista obecnos¢ odczynnikow w
wyrobie oraz stan samego wyrobu, nie uzywac¢ wyrobow,
ktére przy ogledzinach wykazujg brak jakiego$
odczynnika.

4. Wyroby muszg by¢ uzywane w potaczeniu z aparatem
Chorus, $ciSle przestrzegajac instrukcji uzycia oraz
podrecznika aparatu.

Korzystanie z zestawu jest mozliwe tylko z
zaktualizowang wersjg oprogramowania. Upewnic sie, ze
oprogramowanie zainstalowane w wyrobie jest zgodne
lub ma wersje Release (Rel.) wyzsza niz w tabeli
opublikowanej na stronie internetowej Diesse.

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

5. Sprawdzi¢, czy aparat Chorus jest ustawiony
prawidiowo (patrz Instrukcja obstugi Chorus).

6. Nie nalezy zmienia¢ kodu kreskowego na uchwycie
urzadzenia, aby umozliwi¢ jego prawidtowy odczyt przez
urzadzenie.

7. Do przechowywania probek unikaé stosowania

samoodmrazajgcych sie zamrazarek.

8. Wadliwe kody kreskowe mogg byC recznie

wprowadzone do aparatu.

9. Podczas przechowywania i uzytkowania nie nalezy

naraza¢ wyrobow na dziatanie silnego $wiatta lub oparéw

podchlorynu.

10.  Nie nalezy uzywa¢ probek hemolizowanych,

lipemicznych, Zoftaczkowych o wyzszym  stezeniu

interferentow niz testowane (zgodnie ze wskazowkami w

rozdziale ,Swoisto$¢ analityczna”).

11.Nie nalezy uzywa¢ wyrobu po uplywie terminu

waznosci.

12.Sprawdzi¢, czy aparat ma potaczenie z buforem do

ptukania (Odn. 83606)

5. SKLAD ZESTAWU | PRZYGOTOWANIE
ODCZYNNIKOW
Zestaw wystarcza na wykonanie 36 oznaczen.

YROBY 6 opakowan po 6 wyrobow w kazdym

Opis:
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Pozycja 8: Dostepne miejsce na etykiete z kodem
kreskowym

Pozycja 7: pusta

Pozycja 6: Uczulona antygenem Mycoplasma pneumoniae:
maksymalne stezenie 2,51 pg/ml

Pozycja 5: STUDZIENKA NA MIKROPLYTKE nieuczulona.
Pozycja 4: SUBSTRAT TMB

Zawarto$¢: Tetrametylobenzydyna 0,26 mg/ml i H202 0,01%
stabilizowane w buforze cytrynianowym 0,05 mol/l (pH 3,8)
Pozycja 3: ROZCIENCZALNIK DO PROBEK

Zawarto$¢: Roztwor biatka, zawierajacy fenol 0,05%,
Bronidox 0,02% oraz wskaznik do wykrywania obecnosci
Surowicy.

Pozycja 2: SKONIUGOWANY

Zawarto$¢:  znakowane  peroksydazg — monoklonalne
przeciwciata przeciwko ludzkim IgG (maksymalne stezenie
1.5 pg/ml), w roztworze buforowanym fosforanem
zawierajacym 0.05% fenol i 0.02% Bronidox.

Pozycja 1: PUSTA STUDZIENKA, gdzie uzytkownik musi
dozowac nierozcieficzone serum.

Sposodb uzycia: doprowadzi¢ koperte do temperatury
pokojowej, otworzy¢ koperte, wyja¢ wymagane wyroby;
pozostate umieScic w  kopercie zawierajacej  zel
krzemionkowy, wypusci¢ powietrze i zaklei€, naciskajac na
zamkniecie. Przechowywa¢ w temperaturze 2/8°C.

CALIBRATOR KALIBRATOR 1 x 0,425 ml

Zawarto$¢: Rozcienczona surowica ludzka, znane stezenie
przeciwciat z Proclinem i Gentamycyna, ptynna, gotowa do
uzycia.

CONTROL + |KONTROLA DODATNIA 1 x 0,425 ml

Zawarto$¢: Rozcienczona surowica ludzka, znane stezenie
przeciwciat z Proclinem i Gentamycyna, ptynna, gotowa do
uzycia.

Wiarygodno$¢ pomiaréw Kalibratora i Kontroli dodatniej jest
gwarantowana przez fafncuch identyfikowalno$ci opisany
ponize;.

Kalibrator i Kontrola dodatnia sg wykonane z probki ludzkiej
0 znanym stezeniu przeciwciat, rozcienczonej do osiggniecia
okre$lonego stezenia, ktdrego zakres zalezy od partii i
przypisuje sie podczas fazy uwalniania kontroli jakosci przy
uzyciu serii wtérnych kalibratoréw (,Kalibrator roboczy”).
,Kalibratory robocze” sq przygotowywane [
charakteryzowane w poréwnaniu z panelem ludzkich surowic
referencyjnych o réznych poziomach antygenu.

INNE ~ WYMAGANE,  ALE
MATERIALY.

e WASHING BUFFER 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e SANITIZING SOLUTION [ODN]83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE  CONTROL/SAMPLE

DILUENT [ODN 83607
e Aparat Chorus/Chorus TRIO

Woda destylowana lub dejonizowana
Zwykte szkto laboratoryjne: cylindry, probdwki itp.

NIEDOSTARCZONE
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e  Mikropipety umozliwiajgce doktadne pobieranie
objetosci 50-200 pl

. Rekawice jednorazowe
5% roztwér podchlorynu sodu
Pojemniki do zbierania potencjalnie zakazonych

materiatow
6. PRZECHOWYWANIE I STABILNOSC
ODCZYNNIKOW

Odczynniki nalezy przechowywa¢ w temperaturze 2/8°C.
w przypadku nieprawidtowej temperatury
przechowywania kalibracje nalezy powtorzy¢ i sprawdzic
poprawno$¢ wyniku za pomocag surowicy kontrolnej
(patrz rozdziat 9 Walidacja badania).

Data waznosci jest wydrukowana na kazdym elemencie
oraz na zewnetrznej etykiecie opakowania.

Odczynniki maja ograniczong stabilnos¢ po otwarciu
illub przygotowaniu:

WYROBY 8 tygodni w temperaturze 2/8°C
KALIBRATOR 8 tygodni w temperaturze 2/8°C
KONTROLA DODATNIA 8 tygodni w temperaturze 2/8°C

1. RODZAJ PROBKI | JEJ PRZECHOWYWANIE
Prébka to surowica uzyskana z krwi pobranej przez nakiucie
zyly i traktowana zgodnie z wymaganiami standardowych
procedur laboratoryjnych.

Zgodnie z wytycznymi  CLSI H18-A3 prébki surowicy
przeznaczone do analizy muszg zosta¢ poddane koagulacji
przed wirowaniem; samoistna i catkowita koagulacja
nastepuje zwykle w ciggu 30-60 minut w temperaturze 22°C-
25°C. Zaleca sig jak najszybsze oddzielenie surowicy od
komérek poprzez odwirowanie, maksymalnie w ciggu 2
godzin od momentu pobrania.

Swiezg surowice mozna przechowywaé przez 4 dni w
temperaturze ~ 2/8°C; w  przypadku  diuzszego
przechowywania nalezy jg zamrozi¢ w temperaturze < -20°C
na okres nieprzekraczajacy 47 miesiecy.

Do  przechowywania  prdbek  unika¢é  stosowania
samoodmrazajacych sie zamrazarek. Probka moze by¢
poddana maksymalnie 3 rozmrozeniom. Po rozmrozeniu,
przed dozowaniem doktadnie wstrzasna¢. Na jakos¢ probki
moze  mie¢  powazny  wplyw  zanieczyszczenie
mikrobiologiczne, ktdre moze prowadzic do biednych
wynikow.

Nie nalezy uzywa¢ prébek silnie lipemicznych, ikterycznych,
hemolizowanych lub zanieczyszczonych.

Badanie nie ma zastosowania do ludzkiego osocza.

8. PROCEDURA

1. Otworzy¢ koperte (strona zawierajaca zamknigcie
zaciskowe), wzigC wyroby potrzebne do wykonania
badan, a pozostale zachowaé, zamykajac
ponownie koperte po wypuszczeniu powietrza.

2. Wzrokowo sprawdzi¢ stan wyrobu zgodnie z
instrukcjami zawartymi w rozdziale 6 OstrzeZenia
analityczne, punkty 11 8.

3. Wprowadzi¢ 50 ul nierozcienczonej surowicy do
analizy do studzienki nr 1 kazdego wyrobu; przy
kazdej zmianie partii uzy¢ wyrobu kalibrujgcego.
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4, Umiesci¢ wyrob na aparacie Chorus/Chorus TRIO.
Przeprowadzi¢ kalibracje (jesli jest wymagana) i
test zgodnie z Instrukcja obstugi aparatu.

9. WALIDACJA BADANIA

Za pomocg surowicy kontrolnej sprawdzi¢ poprawnos¢
uzyskanego wyniku, przetwarzajac go zgodnie z instrukcjq
obstugi aparatu. Je$li aparat wskaze, ze warto$¢ surowicy
kontrolnej znajduje sie¢ poza dopuszczalnym zakresem,
nalezy ponownie przeprowadzi¢ kalibracje. Poprzednie
wyniki zostang skorygowane automatycznie.

Jesli wynik surowicy kontrolnej nadal znajduje sie poza
dopuszczalnym zakresem, nalezy skontaktowal sie z
Scientific Support.

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

10. INTERPRETACJA BADANIA

Aparat Chorus/Chorus TRIO zapewnia potilosciowy wynik w
AU/ml, za pomocg krzywej (zaleznej od partii) zapisanej w
aparacie.

Stopien odpornosci badanej surowicy mozna interpretowac
w nastepujacy sposoéb:

DODATNI: gdy wynik jest > 18 IU/ml

UJEMNY: gdy wynik jest < 12 IU/ml
WATPLIWY/NIEJEDNOZNACZNY: gdy wynik jest pomiedzy
12-18 AU/ml

Miano Interpretacja wynikow Wynik
CHORUS
> 40 Miano | Miano zgodne z trwajacym
AU/ml | wysokie | lub niedawno przebytym P
zakazeniem M.pneumoniae
<40 Miano
AU/ml | umiarkow
>18 AU/ml ane P
Interpretacja moze by¢
wykonana dopiero po
kolejnym pobraniu prébki 8-
< )8 Miano 15 dni pozniej.
AU/ml niskie
>12 D/E
AU/ml
<12 Miano N
AU/ml | nieistotne

Aparat sygnalizuje >, gdy AU/ml jest wieksze niz 100 AU/ml;
w tym przypadku nalezy rozcienczyé probke za pomocq
Sample Diluent/Negative Control ‘ﬁ 83607 (np. 1:3) i
powtorzyé badanie. Wynik nalezy pomnozy¢é przez
zastosowane rozcienczenie.

W przypadku  watpliwego/niejednoznacznego  wyniku
badanie nalezy powtorzyé. JeSli wynik pozostaje
watpliwy/niejednoznaczny, nalezy powtérzy¢ pobieranie
prébek.

1. OGRANICZENIA BADANIA
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Wynik ujemny nie wyklucza zakazenia Mycoplasma: w
przypadku podejrzenia klinicznego nalezy powtérzy¢ badanie
15 dni pdzniej.

Surowice pobrane w ostrej fazie zakazenia mogg by¢
dodatnie tylko na obecno$¢ przeciwciat klasy IgM. Dlatego
zaleca si¢ rowniez okre$lenie poziomu IgM przy uzyciu
zestawu Mycoplasma IgM (odn. 81035). Ewentualnie druga
prébka pobrana 8-14 dni pdzniej bedzie analizowana pod
katem ewentualnego wzrostu IgG.

Wynik badania musi by¢ jednak oceniany tacznie z danymi z
wywiadu z pacientem  ilub  innymi  badaniami
diagnostycznymi.

12. ZAKRES KALIBRACJI

Zakres kalibracji 0-100,0 AU/ml.

Dla prébek > 100,0 AU/ml powtdrzy¢ test rozcienczajac
wstepnie probke w Negative Control/Sample Diluent
(PF83607- niedotagczony do zestawu).

13. SWOISTOSC ANALITYCZNA

Obecno$¢ w probce potencjalnych czynnikoéw zaktdcajacych,
takich jak PCR, Bilirubina, Czynnik Reumatoidalny, Hemoliza
i Triglicerydy, nie wptywa na wynik badania.

14. BADANIA POROWNAWCZE

Przeanalizowano 61 probek, z ktdrych 42 byty dodatnie, a 19
uijemnych przy uzyciu zestawu Chorus w poréwnaniu z
innym komercyjnie dostepnym zestawem. Niezgodne wyniki
analizowano za pomoca Western Blot uznanym za wzorzec.
Watpliwe probki uznano za dodatnie. Zestaw Diesse dat 2
fatszywie dodatnie wyniki.

Wyniki zostaty podsumowane w ponizsze;j tabeli:
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) Srednia AU/ml .
Prébka - - - Srednia [ D. S. [ CV%
Partia 475 | Partia 459 | Partia 504
MYG 1 <10 <10 <10 <10 [0.00] 0.0
MYG 2 15.3 14.7 14 147 1065| 4.4
MYG 3 41.7 39.6 40.7 407 |11.05| 26
MYG 4 65.7 78.3 73.7 726 |[6.38] 8.8
MYGS5| >100 >100 >100 >100 [ 0.00| 0.0

Odnos$nik
+ - Razem
+ 40 2 42
Diesse - 0 19 19
Razem 40 21 61

Czutos¢  100.0 %
Swoistos¢  90.5 %

Clos%: 91,2 do 100,0
Clos%: 71,1 do 97,3

Dodatnia warto$¢ predykcyjna (PPV): = 95,2 CI195%: 89.9
-100.0

Ujemna warto$¢ predykcyjna (NPV): = 100,0 C195%:100.0-
100.0

15. PRECYZJA | POWTARZALNOSC

Tabela 1. Precyzja w ramach sesji

Liczl?a $rednia D.S.
powt’orz AU/ CV%
en
Nr partii 475 9 61.0 2.80 4.6
Nr partii 459 9 453 4.90 10.8
Nr partii 504 9 374 4.84 12.9

Tabela 2. Precyzja miedzy sesjami i miedzy partiami
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17. ZGLOSZENIE ZDARZENIA

Jesli w zwigzku z tym wyrobem doszto do powaznego
wypadku na terytorium rynkowym Unii Europejskiej, prosimy
0 niezwtoczne zgtoszenie tego faktu producentowi i
wiasciwemu organowi panstwa kraju cztonkowskiego.

18. PODSUMOWANIE ~ BEZPIECZENSTWA |
WYDAJNOSCI

Niniejszy dokument, ktéry zostanie udostepniony w bazie
danych EUDAMED (po jego petnym wdrozeniu i
funkcjonalnoéci), stanowi cze$¢ dokumentacji technicznej i
mozna go uzyskaé od producenta.
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NAVODILA ZA UPORABO

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE 1gG

Samo za diagnosti¢no uporabo in vitro

1. NAMEN UPORABE

CHORUS Mycoplasma pneumoniae 1gG (REF 81034) je
imunolo$ki komplet za polkvantitativno avtomatsko dolo¢anje
protiteles IgG proti Mycoplasma pneumoniae.

Mycoplasma Pneumoniae je najpogostejSi etioloki
povzro€itelj pljucnice, pridobljene v skupnosti. IgG se pojavijo
za IgM in IgA ter obi¢ajno dosezejo vrh v petem tednu, zato
se komplet uporablja kot pomo¢ pri diagnosticiranju okuzbe s
pljuénico.

Test, ki se izvaja na CloveSkem serumu s pripomockom za
enkratno uporabo, pritrjenim na instrumente CHORUS in
CHORUS TRIO, lahko uporablja le strokovno laboratorijsko
osebje.

2, uvoD

Mycoplasma pneumoniae je najpogostejSi povzroCitel]
pliuénice, pridobljene v skupnosti, zlasti v starostni skupini od
5 do 30 let. Povzro€a lahko epidemije, ki se razvijajo poCasi,
saj je inkubacijska doba od 10 do 14 dni, okuzba pa se §iri s
tesnimi stiki ali izoliranimi skupine (Sole, vojaSnice,
gospodinjstva). Mikoplazemsko pljuénico imenujemo tudi
primarna atipi¢na pljucnica ali Eatonov agens.

M. pneumoniae napada in uniCuje dlakave epitelijske celice
sluznice dihalnih poti. Mikroskopsko povzroga investicijsko
plju€nico, bronhitis in bronhiolitis.

V' primeru pljuénice so zaradi ponavljanja simptomov pri
razli€nih povzro€iteljih za diagnozo akutne okuzbe potrebna
dodatna diagnosti¢na sredstva, kot so serolo3ki testi.

Imunski odziv po okuzbi z Mycoplasama pneumoniae je
povezan s samo vrsto okuzbe: protitelesa razreda IgM so
pogosteje prisotna v primerih primarne okuzbe, kar dokazuje
njihova prisotnost pri mlajSih pacientih. Pri starejSih pacientih
in z vegjo verjetnostjo ponovne okuZbe je IgM nizek ali ga ni
mogoc&e odkriti; v nasprotju s tem je IgA marker za vedjo
obéutljivost pri potekajogih okuzbah, ponovnih okuzbah ali
nedavnih okuzbah.

Specificna protitelesa razreda A se pojavijo zgodaj, ob
zaCetku bolezni, in v prvih &tirih tednih dosezejo visoke titre,
nato pa naglo upadejo pred IgG, kar omogoCa diagnozo
akutne okuzbe Ze z enim samim vzorcem krvi. IgG se pojavi
za IgM in IgA, v povprecju pa doseze vrh v petem tednu.
Visok titer, ki ga spremlja znatno povecanje med dvema
odvzemoma v razmaku priblizno dveh tednov, potrjuje
prisotnost tekoge okuZzbe.

3. NACELO METODE
Test temeli na naCelu ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay).

SL  48/66

UltrazvoCno obdelani in raztopljeni antigen mikoplazme se
veze na trdno fazo. Z inkubacijo z razredéenim ¢loveskim
serumom se specifitni imunoglobulini veZejo na antigen. Po
spiranju, da se odstranijo beljakovine, ki niso reagirale, se
izvede inkubacija s konjugatom, sestavljenim iz
monoklonskih protiteles proti ¢loveSkemu IgG, oznadenih s
hrenovo peroksidazo. Odstrani se nevezani konjugat in se
doda substrat za peroksidazo.

Modra barva, ki se razvije, je sorazmerna s koncentracijo
specifi€nih protiteles, prisotnih v testnem serumu.

Pripomocki za enkratno uporabo vsebujejo vse reagente za
izvedbo testa, ko se uporabljajo na instrumentih Chorus /
Chorus TRIO. Rezultat je izrazen v AU/ml, izradunanih glede
na notranjo standardno krivuljo.

4. PREVIDNOSTNI UKREPI
SAMO ZA DIAGNOSTICNO UPORABO IN VITRO.

Ta komplet vsebuje materiale CloveSkega izvora, ki so bili
testirani in negativni za iskanje HBsAg in protiteles anti-HIV-
1, anti-HIV-2 in anti-HCV. Ker noben diagnosticni test ne
more zagotoviti popolne odsotnosti povzroditeljev infekcije, je
treba vsak material &loveSkega izvora obravnavati kot
potencialno okuzenega. Z vsemi reagenti je treba ravnati v
skladu z varnostnimi pravili, ki so obiCajno sprejeta v
laboratoriju.

Odstranjevanje odpadkov: z uporabljenimi vzorci seruma,
kalibratoriji in trakovi je treba ravnati kot z okuzenimi odpadki
in jih torej odstraniti v skladu z veljavnimi predpisi.

Opozorila 0 osebni varnosti

—_

Ne pipetirajte z usti.

2. Pri ravnanju z vzorci in med testiranjem uporabljajte
rokavice za enkratno uporabo in za&¢ito za oi.

3. Po konCanem testiranju si dobro umijte roke.

4. Varnostne znadilnosti reagentov v kompletu so
navedene v varnostnem listu (na voljo na spletni strani
DIESSE: www.diesse.it).

5. Nevtralizirane kisline in druge tekoge odpadke je treba
razkuziti z dodajanjem natrijevega hipoklorita v
zadostni koliCini, da se doseze vsaj 1% konéna
koncentracija. Izpostavljenost  1-odstotnemu
natrijevemu hipokloritu za 30 minut naj bi zadostovala
za zagotovitev uinkovitega razkuzevanja.

6.  Vsako razlitie potencialno okuzenih materialov je treba

takoj odstraniti z vpojnim papirjem, pred nadaljevanjem

dela pa onesnazeno obmodje dekontaminirati, npr. z

1% natrijevim hipokloritom. Ce je prisotna kislina,

natrijevega hipoklorita ne smete uporabiti, dokler se

obmocje ne posusi.

Vse materiale, ki se uporabljajo za dekontaminacijo

nakljuénih razlitij, vkljuéno z rokavicami, je treba

zavreCi kot potencialno okuzene odpadke. Ne
avtoklavirajte  materialov, ki  vsebujejo natrijev
hipoklorit.

Analitina opozorila
Pred uporabo pripomocke premaknite na sobno temperaturo

(18-30 °C) za vsaj 30 minut in jih uporabite v 60 minutah.
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1. Pripomocke z modro obarvanim substratom
(jamica 4) zavrzite.

2. Pri dodajanju vzorca v jamico preverite, ali je vzorec
popolnoma porazdeljen po dnu.

3. Preverite dejansko prisotnost reagentov v pripomocku in
neposkodovanost samega pripomocCka, ne uporabljajte
pripomocCkov, pri katerih je pri vizualnem pregledu
ugotovljeno pomanjkanje katerega od reagentov.

4. Pripomocke je treba uporabljati skupaj z instrumentom
Chorus, pri ¢emer je treba dosledno upostevati navodila za
uporabo in priroénik instrumenta. Uporaba kompleta je
mogoca le s posodobljeno razli¢ico programske opreme.
Prepri¢ajte se, da je programska oprema, ki je nameS¢ena
v instrumentu, enaka ali ima izdajo (Rel.), ki je novej$a od
navedene v tabeli, objavljeni na spletni strani Diesse
(https://www.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:
39/

5. Preverite, ali je instrument Chorus pravilno nastavljen
(glejte Prirocnik za uporabo Chorus).

6. Ne spreminjajte €rtne kode na ro€aju pripomocka,
da jo bo instrument lahko pravilno prebral.

7. Za shranjevanje vzorcev se izogibajte uporabi
samoodmrzovalnih zamrzovalnikov.

8. Poskodovane C¢rtne kode lahko roéno vnesete v
instrument.

9. Med skladi¢enjem in uporabo pripomockov ne
izpostavljajte mocni svetlobi ali hlapom hipoklorita.

10. Ne uporabljajte hemoaliziranih, lipemicnih in iktericnih
vzorcev z vi§jo koncentracijo motecih snovi od testirane (v
skladu z navedbami v poglavju "Analitiéna specificnost").
11.Pripomocka ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti
12.Preverite, ali je instrument prikljuéen na pufer za
spiranje (Ref. 83606)

5. SESTAVA  KOMPLETA IN
REAGENTOV
Komplet zadostuje za 36 doloCitev.

PRIPRAVA

PRIPOMOCKI 6 paketov po 6 pripomockov

Opis:

(OO -

Polozaj 8: Prostor, ki je na voljo za nalepko s ¢rtno kodo
Polozaj 7: prazen

Polozaj 6: Senzibilizirana z antigenom Mycoplasma
pneumoniae: najvecja koncentracija 2,51 pg/ml

Polozaj 5: JAMICA ZA MIKROPLOSCE ni senzibilizirana.
Polozaj 4: SUBSTRAT TMB

Vsebina: Tetrametilbenzidin 0,26 mg/ml in H202 0,01 %,
stabilizirana v citratnem pufru 0,05 mol/L (pH 3,8)

Polozaj 3: RAZREDCILO ZA VZORCE

Vsebina: Beljakovinska raztopina, ki vsebuje fenol 0,05 %,
bronidoks 0,02 % in indikator za ugotavljanje prisotnosti
seruma.

Polozaj 2: KONJUGAT

Vsebina: monoklonska protitelesa proti  &lovedkim 1gG
(najvecja koncentracija 1,5 pg/ml) oznacena s peroksidazo,
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v raztopini fosfatnega pufra, ki vsebuje 0,05 % fenola in
0,02 % bronidoksa.

Polozaj 1: PRAZNA JAMICA kamor mora uporabnik dozirati
nerazredéen serum.

Uporaba: ovojnico uravnajte na sobno temperaturo,
odprite ovojnico, vzemite potrebne pripomocke; druge
poloZite v ovojnico s silikagelom, izpustite zrak in zaprite s
pritiskom na zapiralo. Shranjujte pri 2/8 °C.

CALIBRATOR KALIBRATOR 1 x 0,425 ml

Vsebina: RazredCen Cloveski serum z znano koncentracijo
protiteles s proklinom in gentamicinom, teko€, pripravijen za
uporabo.

CONTROL + |POZITIVNA KONTROLA 1 x 0,425 ml

Vsebina: RazredCen Cloveski serum z znano koncentracijo
protiteles s proklinom in gentamicinom, teko€, pripravljen za
uporabo.

Zanesljivost meritev kalibratorja in pozitivne kontrole je
zagotovljena z verigo sledljivosti, opisano v nadaljevanju.
Kalibrator in pozitivna kontrola sta izdelana iz ¢loveSkega
vzorca z znano koncentracijo antigenov, razred¢enih do
dologene koncentracije, katere razpon je odvisen od serije in
se doloCi v fazi sproS¢anja kontrole kakovosti z uporabo
serije sekundarnih kalibratorjev (“Working calibrator”).
Kalibratorji “Working calibrator” se pripravijo in opredelijo
glede na referenéni reprezentativni vzorec cloveSkih
serumov z razli¢nimi ravnmi antigenov.

DRUGI ZAHTEVANI MATERIAL, KI SE NE DOBAVI.

e  PUFER ZA SPIRANJE 83606

e CISTILNA RAZTOPINA 2000 83609

e  RAZTOPINA ZA RAZKUZEVANJE 83604-
83608

e  CHORUS NEGATIVNA KONTROLA  /
RAZREDCILO ZA VZOREC 83607
Instrument Chorus/Chorus TRIO
Destilirana ali deionizirana voda

e  Obitajna laboratorijska  steklovina:  cilindri,
epruvete itd.

e Mikropipete za natantno odvzemanje volumnov od
50 do 200 pl

. Rokavice za enkratno uporabo

e  5-odstotna raztopina natrijevega hipoklorita

. Zabojniki za zbiranje potencialno  okuzenih

materialov
6. NACIN SHRANJEVANJA IN STABILNOST
REAGENTOV

Reagente je treba shranjevati pri temperaturi 2/8°C. V
primeru napacne temperature shranjevanja je treba
kalibracijo ponoviti in preveriti pravilnost rezultata z
uporaho kontrolnega seruma (glejte poglavje 9 validacija
testa).

Datum izteka roka uporabnosti je natisnjen na vsaki
sestavini in na zunaniji nalepki embalaze.

Reagenti imajo po odprtju in / ali pripravi omejeno
stabilnost:

PRIPOMOCKI 8 tednov pri 2/8 °C
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KALIBRATOR 8 tednov pri 2/8 °C
POZITIVNA KONTROLA 8 tednov pri 2/8 °C

1. VRSTA VZORCA IN SHRANJEVANJE

Vzorec je serum, pridoblien iz krvi, odvzete z vensko
punkcijo, in obdelan v skladu s standardnimi laboratorijskimi
postopki.

V skladu s smernicami CLSI H18-A3 je treba vzorce seruma
za analizo pred centrifugiranjem koagulirati; spontana in
popolna koagulacija obi¢ajno nastopi v 30-60 minutah pri
22 °C-25 °C. Priporodljivo je, da serum ¢im prej fizi€no lodite
od stika s celicami s centrifugiranjem, in sicer najve¢ 2 uri po
odvzemu.

Svezi serum lahko hranite 4 dni pri temperaturi 2/8 °C; za
dalj$e shranjevanje ga zamrznite na <-20 °C za obdobje, ki
ni daljSe od 47 mesecev.

Za shranjevanje vzorcev se izogibajte  uporabi
samoodmrzovalnih zamrzovalnikov. Vzorec se lahko odtaja
najve¢ trikrat. Po odmrznitvi ga pred odmerjanjem skrbno
pretresite. Na kakovost vzorca lahko resno vpliva mikrobna
kontaminacija, ki lahko privede do napaénih rezultatov.
Moéno lipemicnih, ikteri¢nih, hemolizirani ali onesnazenih
vzorcev ni mogoCe uporabiti.

Test se ne uporablja za ¢lovesko plazmo.

8. POSTOPEK

1. Odprite ovojnico (stran, na kateri je pritisni pecat),
vzemite toliko pripomockov, kolikor jih potrebujete
za izvedbo preiskav, ostale pa shranite tako, da
ovojnico po izpustu zraka ponovno zaprete.

2. Vizualno preverite stanje pripomocka v skladu z
navodili v poglavju 6 "Analitiéna opozorila", tocki 1
in 8.

3. V jamico §t. 1 vsakega pripomocka odmerite 50 pl

nerazredCenega seruma za analizo; pri vsaki
menjavi serije uporabite kalibrator.

4. Vstavite pripomogek v instrument Chorus/Chorus
TRIO. lIzvedite umerjanje (¢e je potrebno) in
preskus v skladu s priroénikom z navodili za
uporabo instrumenta.

9. VALIDACIJA TESTA

S kontrolnim serumom preverite pravilnost dobljenega
rezultata in ga obdelajte, kot je navedeno v navodilih za
uporabo instrumenta. Ce instrument pokaze, da je vrednost
kontrolnega seruma izven sprejemljivega obsega, je treba
kalibracijo ponoviti. PrejSnji rezultati se avtomatsko
popravijo.

Ce je rezultat kontrolnega seruma $e naprej izven
sprejemljivega obmogja, se obrnite na znanstveno podporo.

Tel: 0039 0577 319554
e-posta: scientificsupport@diesse.it

10. RAZLAGA TESTA

Instrument Chorus/Chorus TRIO zagotavlja semikvantitativni
rezultat v AU/ml na podlagi krivulie (odvisne od serije),
shranjene v instrumentu.

Stopnja imunosti serumu v obdelavi se lahko razlaga kot
sledi:
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POZITIVEN: Ce je rezultat > 18 AU/mI
NEGATIVEN: Ce je rezultat < 12 AU/m|
DVOMLJIV / SUMLJIV: ko je rezultat med 12-18 AU/mL

Titer Razlaga rezultatov Rezultat
CHORUS
> Visok | Titer, ki je zdruzljiv s
40 AU/ml| titer | trenutno ali nedavno P
okuzbo z
M.pneumoniae
< Zmeren
40 AU/mL | titer
>18 AU/m P
! Razlaga je mogoca Sele
po ponovnem vzoréenju
< Nizek 8-15 dni pozneje.
18 AU/ml titer
212 AU/ DIE
ml
< Zanemar N
12 AU/ml | ljiv titer

Instrument signalizira >, ¢e je AU/ml ve¢ kot 100 AU/ml; v
tem primeru vzorec razredCite z razredCilom za vzorec /
negativno kontrolo 83607 (npr. 1:3) in ponovite test.
Rezultat je treba pomnozZiti z uporabljenim razredéenjem.

V primeru dvomljivega / sumljivega rezultata test ponovite.
Ce je rezultat $e vedno dvomljiv / sumljiv, odvzem ponovite.

1. OMEJITVE TESTA

Negativen rezultat ne izkljuCuje okuzbe z mikoplazmo: v
primeru kliniénega suma ponovite test ¢ez 15 dni.

Serumi, odvzeti v akutni fazi okuzbe, so lahko pozitivni le na
protitelesa razreda IgM. Zato je priporoéljivo dologiti tudi
raven IgM z uporabo kompleta Mycoplasma IgM (ref 81035).
Lahko pa se pri drugem vzorcu, odvzetem 8-14 dni pozneje,
se analizira morebitno povecanje koncentracije IgG.

Viseeno pa je treba rezultat testa oceniti skupaj s podatki iz
pacientove anamneze in/ali drugih diagnosti¢nih preiskav.

12. KALIBRACIJSKO OBMOCJE

Kalibracijsko obmogje 0-100,0 AU/ml.

Za vzorce > 100,0 AU/ml test ponovite tako, da vzorec
predhodno razredgite v raztopini za negativno kontrolo /
razredCilo vzorca (PF83607 - ni priloZzena kompletu).

13. ANALITICNA SPECIFICNOST

Prisotnost morebitnih interferenénih dejavnikov, kot so PCR,
bilirubin, revmatoidni faktor, hemoliza in trigliceridi, v vzorcu
ne vpliva na rezultat testa.

14. PRIMERJALNE STUDIJE

Analiziranih je bilo 61 vzorcev, od katerih je bilo 42 pozitivnih
in 19 negativnih s kompletom Chorus v primerjavi z drugim
kompletom, razpoloZljivim na trgu. Neusklajeni rezultati so
bili referen¢no analizirani z Western Blot. Dvomljivi vzorci so
se Steli za pozitivne. Komplet Diesse je dal 2 lazno pozitivna
rezultata.

Rezultati so povzeti v spodnji tabeli:
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Referenca
+ - Skupaj
+ 40 2 42
Diesse - 0 19 19
Skupaj 40 21 61

Obcutljivost 100,0 %  Clos%: 91,2 do 100,0
Specifiénost 90,5 %  Clos%: 71,1do 97,3

Pozitivna napovedna vrednost (PPV): = 95,2 CI95 %: 89,9-
100,0

Negativna napovedna vrednost (NPV): = 100,0

CI95 %:100,0-100,0

15. NATANCNOST IN PONOVLJIVOST

Tabela 1. Natanénost v okviru seje

Stevilo | Povpre D.S.
ponovit ¢no CV%
ev AU/ml
Ser. §t. 475 9 61,0 2,80 46
Ser. §t. 459 9 453 4,90 10,8
Ser. §t. 504 9 374 4,84 12,9

Tabela 2. Natanénost med sejami in serijami

Povpre¢no AU/ml
Vzorec Serija Serija Serija Mediji | D. S. |CV%
475 | 459 [ 504

MYG1 | <10 | <10 [ <10 | <10 [ 0,00 | 0,0

MYG2 | 153 | 147 | 14 | 147 [ 065 | 44

MYG3 | 41,7 | 396 | 40,7 | 40,7 | 1,05 | 26

MYG4 | 657 | 783 | 73,7 | 726 | 638 | 88

MYGS5 | >100 | >100 | >100 | >100 | 0,00 | 0,0
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17. POROCANJE O INCIDENTIH

Ce je prislo do resne nesrege v zvezi s tem pripomockom na
trznem obmodju Evropske unije, 0 tem nemudoma obvestite
proizvajalca in pristojni organ svoje drzave €lanice.

18. POVZETEK O VARNOSTI IN UCINKOVITOSTI
Ta dokument, ki bo na voljo v podatkovni zbirki EUDAMED
(ko bo v celoti vzpostavljena in delujoca), je del tehniéne
dokumentacije in ga je mogoce zahtevati od proizvajalca.
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE 1gG

Skirta tik diagnostiniam naudojimui in vitro

1. NAUDOJIMO PASKIRTIS

CHORUS Mycoplasma pneumoniae IgG (REF 81034) yra
imunologinis  rinkinys,  skirtas  pusiau  kiekybiniam
automatiniam IgG antikdiny prie§ Mycoplasma pneumoniae
nustatymui.

Mycoplasma Pneumoniae yra dazniausias etiologinis
sukéléjas, sukeliantis pneumonijg, uzsikre€iant bendro
naudojimo patalpose. IgG atsiranda po IgM ir IgA ir paprastai
pasiekia pikg 5-gjq savaite, todél rinkinys naudojamas kaip
pagalbiné priemoné diagnozuojant pneumonijos infekcija.
Tyrima, atlieckamg Zmogaus serume naudojant vienkarting
priemone, prijungtg prie CHORUS ir CHORUS TRIO
instrumenty  gali atlikti tik profesionalis laboratorijos
darbuotojai.

2. IVADAS

Mycoplasma pneumoniae yra dazniausias visuomenéje
jgytos pneumonijos sukéléjas, ypa¢ 5-30 mety amziaus
grupéje; jis gali sukelti epidemijas, kurios vystosi létai, nes
inkubacinis periodas svyruoja nuo 10 iki 14 dieny, o
uzsikre¢iama per artimus kontaktus arba izoliuotas grupes
(mokyklose, kareivinése, namuy, Gkiuose). Mikoplazminé
pneumonija dar vadinama pirmine atipine pneumonija arba
Itono sukelta pneumonija.

M. pneumoniae puola ir naikina kvépavimo taky gleivinés
plakuotasias epitelio Igsteles. MikroskopiSkai ji sukelia
intersticine pneumonijg, bronchitg ir bronchiolita.
Pneumonijos atvejais, atsizvelgiant | tai, kad simptomai
kartojasi dél {vairiy etiologiniy sukéléju, Ominei infekcijai
diagnozuoti reikia papildomy diagnostikos priemoniy,
pavyzdZiui, serologiniy tyrimy.

Atrodo, kad imuninis atsakas po uzsikrétimo Mycoplasama
pneumoniae yra susijes su pacios infekcijos tipu: IgM klasés
antikanai daZniau bana pirminés infekcijos atvejais, kaip rodo
jy nustatymas jaunesniuose pacientuose. Vyresnio amziaus
pacientams, kuriems yra didesné pakartotinés infekcijos
tikimybé, IgM kiekis yra maZas arba neaptinkamas;
prieSingai, IgA yra jautresnis zymuo vykstanCiy infekciju,
pakartotiniy infekcijy arba neseniai jvykusiy infekcijy
nustatymo atveju.

A klasés specifiniai antikinai atsiranda anksti, ligos
pradzioje, ir per pirmasias 4 savaites pasiekia aukstg titra,
véliau staiga sumazéja iki 1gG, todél Gmig infekcijg galima
diagnozuoti net i§ vieno kraujo méginio. IgG pasirodo po IgM
ir IgA, vidutiniskai pasiekia pika 5-g savaite. Didelis titras ir
Zymus jo padidéjimas tarp dviejy méginiy, paimty mazdaug 2
savai€iy intervalu, patvirtina, kad infekcija tesiasi.
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3. METODO PRINCIPAS

Tyrimas pagristas ELISA (Enzyme Linked ImmunoSorbent
Assay) principu.

Sonikuotas ir istirpintas mikoplazmos antigenas prisijungia
prie kietosios fazés. Inkubuojant su praskiestu zmogaus
serumu, specifiniai imunoglobulinai prisijungia prie antigeno.
Po plovimo norint pa$alinti nesureagavusius baltymus,
inkubuojama su konjugatu, sudarytu i§ monokloniniy
Zmogaus IgG antikdiny, konjuguoty su krieny peroksidaze.
Neprisijunges  konjugatas pa3alinamas ir pridedama
peroksidazés substrato.

ISsiskirianti mélyna spalva yra proporcinga specifiniy
antikiiny koncentracijai tiriamajame serume.

Vienkartinése priemonése yra visi reagentai, reikalingi
tyrimui atlikti, kai jie naudojami ,Chorus" / ,Chorus TRIO*
instrumentuose. Rezultatas iSreiSkiamas AU/ml,
apskaiciuotais pagal viding standartine kreive.

4. ATSARGUMO PRIEMONES
TIK IN VITRO DIAGNOSTIKAI.

Siame rinkinyje yra Zmogaus kilmés medziaguy, kurios buvo
itirtos ir gautas neigiamas rezultatas atlikus tyrimus ieSkant
HBsAg ir anti-ZIV 1, anti-ZIV 2, tiek anti-HCV antikiny.
Kadangi joks diagnostinis tyrimas negali visiSkai uztikrinti,
kad infekcijos sukéléjy néra, bet kokia Zmogaus kilmés
medziaga turi bdti laikoma potencialiai uzkrésta. Visi
reagentai ir méginiai turi bati tvarkomi laikantis laboratorijoje
iprasty saugos taisykliy.

Likuciy Salinimas: panaudoti serumo méginiai, kalibratoriai ir
juostelés turi bati laikomi infekuotomis atliekomis ir Salinami
pagal taikomus jstatymy nuostatus.

Asmeninés saugos jspéjimai

1. Pipete nelaSinkite { burna.
2. Dirbdami su méginiais ir atlikdami bandyma, mavékite
vienkartines pirstines ir naudokite akiy apsaugos

priemones.
3. Baige tyrima, kruop$&iai nusiplaukite rankas.
4. Rinkinyje esanCiy reagenty saugos charakteristiky

ieSkokite saugos duomeny lapuose (pateikiama
DIESSE svetainéje: www.diesse.it).

5. Neutralizuotos ragstys ir kitos skystos atliekos turi bati
dezinfekuojamos jpilant natrio hipochlorito tiek, kad
galutiné koncentracija bty ne mazesné, kaip 1 %.
Veiksmingai dezinfekcijai uztikrinti turéty pakakti 1 %
natrio hipochlorito poveikio 30 minuéiy.

6. Bet koks galimai uzkrésty medziagy iSsiliejimas turi

bati nedelsiant paSalintas sugeriamuoju popieriumi, 0
prie§ tesiant darbg, uzterSta vieta turi bati
nukenksminta, pvz., 1 % natrio hipochloritu. Jei yra
ragsties, natrio hipochlorito negalima naudoti tol, kol
vieta neiddZiovinta.
Visos  medziagos, naudojamos  atsitiktiniams
i$siliejimams nukenksminti, jskaitant pirStines, turi bt
iSmetamos kaip potencialiai uzkreCiamos atliekos.
Negalima autoklavuoti medziagu, kuriy sudétyje yra
natrio hipochlorito.
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Analitiniai jspéjimai

Prie§  naudodami, prietaisus  palaikykite ~ kambario
temperatdroje (18-30 °C) bent 30 minuéiy ir panaudokite per
60 minuciu,

1. ISmeskite prietaisus, kuriy substratas (4 duobuté)
nuspalvintas mélyna spalva.

2. |pilkite méginj | duobute ir patikrinkite, ar jis puikiai
pasiskirsté ant dugno.

3. Patikrinkite, ar priemonéje i§ tikryjy yra reagentu, ir
paCios priemonés sveikumag, nenaudokite prietaisuy,
kuriuose, vizualiai patikrinus, triiksta tam tikro reagento.

4. Priemonés turi bdti naudojamos kartu su ,Chorus®
instrumentu, grieztai laikantis naudojimo instrukcijy, ir
instrumento vadovo.

Rinkinj galima naudoti tik su atnaujinta programinés
jrangos versija. |sitikinkite, kad prietaise [diegta
programiné jranga yra tokia pati arba jos leidimas
(,Release, Rel.”) yra aukstesnis nei lenteléje, paskelbtoje
,Diesse” interneto svetainéje

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

5. Patikrinkite, ar teisingai nustatytas ,Chorus"
instrumentas (zr. ,Chorus" naudotojo vadova).

6. Nekeiskite ant prietaiso rankenos esancio
braksninio kodo, kad prietaisas jj teisingai nuskaityty.

7. Méginiams laikyti  nenaudokite  automatiSkai

atitirpstanciy, Saldikliu.

8. Defektinius brakSninius kodus | prietaisq galima jvesti

rankiniu badu.

9. Laikydami ir naudodami priemones, saugokite jas nuo

stipraus ap3vietimo ir hipochlorito gary.

10. Nenaudokite hemolizuoty, lipeminiu, ikteriniy méginiu,

kuriuose interferenty koncentracija yra didesné nei tiriamoji

(pagal skyriuje ,Analizés specifiSkumas® pateiktus

nurodymus).

11.Nenaudokite priemonés pasibaigus galiojimo laikui

12.Patikrinkite, ar instrumentas turi jungtj su ,Washing

Buffer” (plovimo buferiniu tirpalu) (Ref. 83606)

5. _RINKINIO SUDETIS IR
PARUOSIMAS
Rinkinio pakanka 36 tyrimams atlikti.

REAGENTUY

PRIEMONES 6 pakuotés po 6 priemones kiekvienoje

ApraSymas:

(OO -

8 pozicija: Etiketei su brikSniniu kodu skirta vieta

7 pozicija: tuscia

6 pozicija: Jautri Mycoplasma pneumoniae antigenui:
didZiausia koncentracija 2,51 pg/ml

5 pozicija: MIKROPLOKSTELES DUOBUTE nejautri.

4 pozicija: TMB SUBSTRATAS

Turinys: Tetrametilbenzidinas 0,26 mg/ml ir H202 0,01 %,
stabilizuoti citrato buferiniame tirpale 0,05 mol/l (pH 3,8)

3 pozicija: SKIEDIKLIS MEGINIAMS

Turinys: Baltyminis tirpalas, kuriame yra 0,05 % fenolio, 0,02
% bronidokso ir indikatorius serumui nustatyti.
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2 pozicija: KONJUGATAS

Sudétis: peroksidaze zyméti monokloniniai zmogaus IgG
antikdnai (didziausia koncentracija 1,5 pg/ml) fosfatiniame
buferiniame tirpale, kuriame yra 0,05 % fenolio ir 0,02 %
bronidokso.

1 pozicija: TUSCIA DUOBUTE, | kurig naudotojas turi i8pilti
neskiestg seruma.

Naudojimas: leiskite maiSeliui jSilti iki kambario
temperatiros, atidarykite maielj, iSimkite reikiamas
priemones; kitas jdékite | maiSel su silikageliu, iSleiskite org
ir uzsandarinkite paspausdami uZraktg. Laikykite 2/8 °C
temperatroje.

[CALIBRATOR [KALIBRATORIUS 1 x 0,425 ml

Turinys: Praskiestas Zzmogaus serumas, Zinoma antikiny,
koncentracija su proklinu ir gentamicinu, skystas, paruostas
naudoti.

[CONTROL + [TEIGIAMA KONTROLINE PRIEMONE 1 x
0,425 mi

Turinys: Praskiestas zmogaus serumas, Zinoma antikiny,
koncentracija su proklinu ir gentamicinu, skystas, paruostas
naudoti.

Kalibratoriaus ir teigiamos kontrolés matavimy patikimuma
uztikrina toliau apraSyta atsekamumo grandiné.

Kalibratorius ir teigiamas kontrolinis serumas gaminami i§
Zinomos koncentracijos Zmogaus méginio, kuriame yra
antigenu, praskiesty iki tam tikros koncentracijos, kurios
intervalas priklauso nuo partijos ir yra nustatomas kokybés
kontrolés iSleidimo etape naudojant antrinius kalibratorius
(,Working calibrator®).

,Working calibrator* paruo$iami ir apibddinami pagal
Zmogaus etaloniniy serumy, turinGiy skirtingus antigeny
kiekius, grupe.

KITA REIKALINGA, BET NETIEKIAMA MEDZIAGA.

e PLOVIMO BUFERINIS TIRPALAS 83606

e VALYMO TIRPALAS 2000 NUOR) 83609

o  HIGIENIZAVIMO TIRPALAS 83604 -
83608

e CHORUS  NEGATIVE  CONTROL/SAMPLE
DILUENT [REF| 83607

e Instrumentas ,Chorus*/,Chorus TRIO

. Distiliuotas arba dejonizuotas vanduo

. |prasti laboratoriniai stikliniai indai: cilindrai,
meégintuvéliai ir kt.

e Mikropipetés, kuriomis galima tiksliai paimti 50—
200 i tario
Vienkartinés pirstinés
5 % natrio hipochlorito tirpalas

e  Talpyklos potencialiai uZkréstoms medziagoms
rinkti

6. REAGENTUY LAIKYMAS IR STABILUMAS
Reagentai turi bati laikomi 2/8 °C temperatiroje.
Neteisingos laikymo temperatiiros atveju kalibravimas
turi bati pakartotas, o rezultaty teisingumas patikrintas
naudojant kontrolinj seruma (zr. 9 skyriy ,Tyrimo
patvirtinimas®).

Tinkamumo naudoti terminas yra atspausdintas ant
kiekvieno komponento ir iSorinés pakuotés etiketés.
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Atidarius ir (arba) paruosus reagentus, jy stabilumas yra
ribotas:

PRIEMONES 8 savaites 2/8 °C temperatiiroje
KALIBRATORIUS 8 savaites 2/8 °C temperatiiroje
TEIGIAMAS KONTROLINIS SERUMAS 8 savaites
2/8 °C temperatiroje

7. MEGINIO TIPAS IR LAIKYMAS

Méginys yra serumas, gautas i§ kraujo, paimto venos
punkcijos  bldu, ir tvarkomas pagal standartines
laboratorines procediras.

Pagal CLSI H18-A3 rekomendacija, prie§ centrifuguojant
serumo méginiai turi sukre$éti; savaiminé ir visiSka
koaguliacija paprastai jvyksta per 30-60 minuciy 22-25 °C
temperatiroje. Rekomenduojama kuo greiéiau fiziSkai atskirti
serumg nuo lasteliy kontakto centrifuguojant, bet ne ilgiau
kaip per 2 valandas nuo surinkimo momento.

Sviezus serumas gali biti laikomas 4 dienas 2/8 °C
temperatdroje; jei norite ji laikyti ilgiau, uzSaldykite <-20 °C
temperatiroje ne ilgesniam, kaip 47 ménesiy laikotarpiui.
Méginiams laikyti nenaudokite automatiskai atitirpstanciy
Saldikliy. Méginys gali bdti atSildytas ne daugiau, kaip 3
kartus. AtSildyta preparatq kruopSCiai suplakite prie$
dozuodami. Méginio kokybei didele jtakg gali turéti mikrobiné
tarSa, dél kurios rezultatai gali biti klaidingi.

Negalima naudoti stipriai lipeminiu, ikteriniy, hemolizuoty ar
uzterSty méginiu.

Tyrimas netaikomas zmogaus plazmai.

8. PROCEDURA

1. Atidarykite maiSel] (puséje, kurioje yra sléginis
uzraktas), iSimkite tyrimams atlikti reikalingg
skaiiy priemoniu, o kitas pasilikite, vél uzdare
maiselj ir iSleide ora.

2. Vizualiai patikrinkite priemonés bikle pagal 6
skyriaus ,Analitiniai jspéjimai* 1 ir 8 punktuose
pateiktus nurodymus.

3. | kiekvienos priemonés 1 duobute pilkite 50 pl
neskiesto serumo, kurj reikia istirti, ir kiekvieng
karta keisdami serijg naudokite kalibravimo
prietaisa.

4, |dékite priemones | ,Chorus® / ,Chorus TRIO*
instrumenta. Atlikite kalibravima (jei reikia) ir tyrimg
pagal priemonés naudojimo instrukcija.

9. TYRIMO PATVIRTINIMAS

Kontroliniu serumu patikrinkite gauto rezultato teisinguma, ir
apdorokite ji taip, kaip nurodyta priemonés naudotojo
vadove. Jei instrumentas rodo, kad kontrolinio serumo verté
yra uZ leistino intervalo riby, kalibravimas turi bati atliekamas
i$ naujo. Ankstesni rezultatai bus pataisyti automatiskai.

Jei kontrolinio serumo rezultatas ir toliau neatitinka leistino
intervalo, kreipkités | moksline tarnyba.

Tel.: 0039 0577 319554
el. pastas: scientificsupport@diesse.it

10. TYRIMO AISKINIMAS

Instrumentas ,Chorus“ / ,Chorus TRIO® pateikia pusiau
kiekybinj rezultatag AU/ml pagal instrumento i8saugotg (nuo
partijos priklausancia) kreive.
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Tiriamo serumo imuniteto laipsnj galima aiskinti taip:

TEIGIAMAS: kai rezultatas yra > 18 AU/ml

NEIGIAMAS: kai rezultatas yra < 12 AU/ml

ABEJOTINAS / NEAISKUS: kai rezultatas yra nuo 12-18
AU/ml

Pavadini Rezultaty aiskinimas ,CHORUS*
mas rezultatas
>40 Didelis | Kiekis, atitinkantis

AU/ml kiekis | vykstandig arba p
neseniai persirgta M.
pneumoniae infekcija
<40 | Vidutinis
AU/ml kiekis
>18 P
AU/ Igsiaigkinti galima tik
paémus kita méginj po
<18 | Mazas 8-15 dieny,
AU/ml kiekis
212 D/E
AU/ml
<12 Nereik$
AU/ml | mingas N
kiekis

Instrumentas signalizuoja >, kai AU/ml yra daugiau kaip 100
AU/ml; tokiu atveju, praskieskite méginj méginio skiedikliu /
neigiamu kontroliniu serumu 83607 (pvz. 1 :3) ir
pakartokite tyrima. Gautg rezultatg reikia padauginti i$
naudoto praskiedimo.

Jei rezultatas abejotinas / neaikus, pakartokite tyrima. Jei
rezultatas abejotinas / neaiSkus, pakartokite méginiy émima.

1. TYRIMO APRIBOJIMAI

Neigiamas rezultatas neatmeta mikoplazminés infekcijos
tikimybés: kilus klinikiniam jtarimui, tyrimg pakartokite po 15
dienu.

Uminés infekcijos fazés metu paimti serumai gali biti
teigiami tik IgM klasés antikiniams. Todél rekomenduojama
taip pat nustatyti IgM kiekj, naudojant mikoplazmos IgM
rinkinj (nuoroda 81035). Arba po 8-14 dieny paimtas antras
méginys bus tiriamas dél galimo IgG kiekio padidéjimo.
TaCiau tyrimo rezultatas turi bdti vertinamas kartu su
paciento anamnezés ir (arba) kity diagnostiniy tyrimy
duomenimis.

12. KALIBRAVIMO DIAPAZONAS

Kalibravimo diapazonas 0-100,0 AU/ml.

Jei méginiy kiekis > 100,0 AU/ml, pakartokite tyrima, prie$ tai
praskiede méginj neigiamu kontroliniu serumu / méginio
skiedikliu (PF83607 — su rinkiniu netiekiamas).

13. ANALITINIS SPECIFISKUMAS

Jei méginyje yra galimy trukdziy, tokiy kaip PGR, bilirubinas,
reumatoidinis faktorius, hemolizé ir trigliceridai, tai neturi
itakos tyrimo rezultatui.

14. LYGINAMIEJI TYRIMAI

Buvo i8tirtas 61 méginys, i$ kuriy 42 buvo teigiami, o 19 —
neigiami, naudojant ,Chorus® rinkinj, palyginti su kitu
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komerciniu  rinkiniu.  Nesutampantys rezultatai buvo
analizuojami naudojant ,Western Blot*, kuris laikomas
etaloniniu. Abejotini méginiai buvo laikomi teigiamais.
,Diesse” rinkinys davé 2 klaidingai teigiamus rezultatus.
Rezultatai apibendrinti toliau pateiktoje lenteléje:

Nuoroda
+ - IS viso
+ 40 2 42
Diesse - 0 19 19
IS viso 40 21 61

Jautrumas 100,0 % Clos%: nuo 91,2 iki 100,0
Specifiskumas 90,5 %  Clos%: nuo 71,1 iki 97,3

Teigiama prognostiné verté (PPV): = 95,2 CI95 %: 89,9-
100,0

Neigiama prognostiné verté (NPV): = 100,0 CI95 %: 100,0-
100,0

15. TIKSLUMAS IR PAKARTOJAMUMAS

1 lentelé. Tikslumas sesijos vietoje

Pakarto St. nuokr.
jimy Vidutini o
skaiciu | s AU/mI Cvih
S
Partijos Nr. 9
475 61,0 2,80 4.6
Partijos Nr. 9
459 453 4,90 10,8
Partijos Nr. 9
504 374 4,84 12,9
2 lentelé. Tikslumas tarp sesijy ir partijy
Vidutinis AU/ml St
Pavyzdys| Partija | Partija | Partija | Vidutinis | = CV%

475 | 459 | 504

MYG1 | <10 <10 <10 <10 0,00 | 0,0

MYG2 | 153 | 147 14 14,7 065 | 44

MYG3 | 41,7 | 396 | 407 40,7 105 | 2,6

MYG4 | 657 | 783 [ 737 72,6 6,38 | 88

MYG5 | >100 | >100 | >100 | >100 0,00 | 0,0
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6. CLSI H18-A3 Procedures for the Handling and
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17. PRANESIMAS APIE INCIDENTUS

Jei Europos Sajungos rinkos teritorijoje jvyko rimtas
nelaimingas atsitikimas, susijes su Sia priemone, nedelsdami
praneskite apie tai gamintojui ir savo valstybés narés
kompetentingai institucijai.

18. SAUGOS IR
SUVESTINE

Sis dokumentas, kuris bus paskelbtas EUDAMED duomeny
bazéje (kai ji bus visiSkai {diegta ir veiks), yra techninés
dokumentacijos dalis ir jo galima papra$yti i§ gamintojo.

VEIKLOS  REZULTATY
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NirFccr

WHCTPYKLIMK 3A YIOTPEBA

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE 1gG

Camo 3a guarHocTnyHa ynotpeba in vitro

1. NPEAHA3HAYEHO U3MON3BAHE

CHORUS Mycoplasma pneumoniae 1gG (REF 81034) e
VIMYHOMOTYEH KOMMNekT  3a NOMNyKONNYECTBEHO
aBTOMaTM3MpaHo onpegensHe Ha IgG aHTMTEna cpewy
Mycoplasma pneumoniae.

Mycoplasma Pneumoniae e Han-4eCTUAT ETMONOrMYeH
areHT, MpUYMHABALY M3BBLHOOMHWYHA MHEBMOHMA. 19G ce
nosiesBa cneg IgM 1 IgA n o0bukHOBEHO JoCTMra CBOS MUK
npe3 5-ata cegmuLa, NOpagm ToBa KOMMIEKTBLT Ce U3Nonasa
KaTo MOMOLLHO CPeACTBO MpU  AMArHOCTULMPaHETO Ha
VHEEKLNS C THEBMOHMS.

TecTbT, M3BBLPLLEH BbPXY YOBELUKM CEpyM C MomoLiTa Ha
YCTPOWCTBO 3a efHoKkpaTHa ynoTpeba, NpUNOXEHO KbM
nHcTpymeHTte CHORUS n CHORUS TRIO, Tpsibea aa ce
13onaBa W3KMioYUTENHO OT npodecnoHaneH nabopaTtopeH
nepcoxan.

2, BbBEOEHUE

Mycoplasma pneumoniae € Hali-4eCTMAT ETUONOTMYEH
MPUYMHATEN Ha MHEBMOHWS, npugobuta B 0OLLECTBOTO,
ocobeHo BbB BbapacToBata rpyna ot 5 go 30 roguHu; T4
Moxe ga 6bde npuunHa 3a enuaemun, KouTo ce passueart
6aBHO, T KaTo MHKYBALMOHHMAT nepuog Bapupa ot 10 go
14 OHW, a 3apa3sBaHeTO BKMOYBA OMM3KM KOHTaKTU WM
obocobeHn rpynu  (yumnuwa, Kasapmu, [OMaKWHCTBA).
MwkonnasmeHata MHEBMOHWS C€ HapWya Olle MbpBUYHA
aTUNWUYHa MHEBMOHWS UM MTHEBMOHUS C NpUYnHUTEN UTHH.
M. pneumoniae artakysa M paspyllaBa pPeCHUYECTUTE
eNnUTenNHM KNeTkn Ha NnuraBuUaTa Ha AuxaTenHuTe MbTULLa.
MWKpOCKONCKM TOM NPUYMHABA UHTEPCTULMANHA MHEBMOHUS,
BpOHXMT M BpOHXMONKT.

B cnyyauTe Ha NHEBMOHMS, NpeaBua NOBTOpPHATa NosiBa Ha
CUMNTOMM  NPU  Pa3fMyHM  ETUONOTUYHM  areHTu, 3a
AVArHoCTULMpaHe Ha ocTpaTa WHGeKuns ca Heobxoanmu
JOMbMHUTENHU AMarHOCTUYHW CpefcTBa, KaTo Hanpumep
CEpPOIOruyHM TECTOBe.

VMyHHWAT oTroBop crned uHdekums ¢ Mycoplasma
pneumoniae u3rnexga € CBbp3aH C Buda Ha camata
WHekums: aHTuTena ot knac IgM ce cpelar no-yecto B
CnyyauTe Ha MbpBUYHA MHEKLMS, 3a KOETO CBUAETENCTBa
nosiBaTa 1M Mpu no-Mnagu nauneHTu. Mpu no-Bb3pacTHnTe
nMawlWeHTH C No-ronsiMa BEPOSTHOCT OT MOBTOPHA MHEKL S
IgM e HUCBK unK HeoTkpuUBaEM; 3a pasnuka oT Hero IgA e
MapkepbT C Hal-BACOKA UYBCTBUTENMHOCT MpWU  TeKyLUM
UHCEKLMM, NOBTOPHW UHCEKLIMM UMW CKOPOLLIHW MHCEKLMK.
CneundnuHuTe aHTMTENa OT Knac A ce nosiBABaT paHo, B
HayanoTo Ha 3abonsBaHeTO, 1 JOCTUraT BUCOKM TUTPU Mpe3
nbpeuTe 4 ceamuum, criefl KOETO ps3ko HamanseaT npeau
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IgG, KoeTo Mo3BONsiBAa AMArHOCTULMPAHETO Ha ocTpaTta
WHGbeKUMs oopy ¢ edHa kpbBHa npoba. IgG ce nosiBsiBa
cneq IgM u IgA, kaTo cpeaHoO JocTura CBOSt BPbX Npes 5-ata
ceomuua. BUMCOKMAT TUTBP, NPUAPYXEH OT 3HAYUTENHO
yBenuyeHue mexay nse I'Ip06VI C MHTepBan OT OKono ABe
CemMuuM, MOTBbPXOaBa HanMMUMETO Ha MPOAbILKaBalla
MHDEKLMS.

3. NMPUHUMN HA METOOA

TecTsT ce ocHoBaBa Ha npuHuuna Ha ELISA (EH3umeH
umyHoaHanms (ELISA).

COHVpaHWAT 1 pa3TBOPEH aHTWUreH Ha MWKommasmata ce
cBbp3Ba C TBbpAaTta ¢asa. Mpu uHkybupaHe C paspeneH
YOBELWKM CepyM  CheuucuyHnTe  UMYHOrNOBYNMHM e
CBbP3BaT C aHTUreHa. Crie npomuBaHe 3a OTCTpaHsiBaHe
Ha HepearvpanuTe MPOTEMHM Ce W3BbPLBA MHKyDauus ¢
KOHIOraT, CbCTOSILL Ce OT MOHOKMOHaIHM aHTK-4yoBeLLkn 1gG
aHTUTENa, KOHIOMMPaHW C XpsiH Nepokcuaasa. HecBbpaaHuaT
KOHKOraT ce OTCTpaHsBa M ce [fobasa cybeTpar 3a
nepokcuaasara.

CvHBOTO  OUBeTsBaHe, KOETO Ce  Monyyaea, €
MPOMOPLMOHANHO Ha KOHLEHTpauusTa Ha cneuuguuHuTe
aHTUTENa B TECTOBMS CEPYM.

YcTpoicTBaTta 3a efHokpaTHa ynotpeba CbabpxaT BCUYKM
peaKTVBI 33 M3BBLPLUBAHE Ha TECTa, KOraTo ce npunarat KbM
uHctpymeHTute  Chorus/Chorus  TRIO. PesyntaTtbT ce
u3passiza B AU/ml, n3umcneH cnpsiMo BbTpeLUHa CTaHAapTHa
kpmBa.

4. NPEOYNPEXOEHWA
CAMO 3A VH BUTPO IMATHOCTUKA.

To31 KOMNNEKT ChabpXa MaTepUanit 0T YOBELLKW NPOU3X0a,
KOWTO Ca TeCTBaHu 1 ca oTpuuatenHu 3a HBsAg u antu-HIV-
1, autn-HIV-2 n aHtn-HCV aHtutena. Tbil kaTo HUMKOW
OMarHoCTMYeH TECT He MOXe fa fJafe MbfiHa rapaHuus 3a
OTCBLCTBMETO Ha WH(EKLIMO3HW areHTu, BCekW matepuan ot
yoBeLLkM npousxoq TpsibBa Aa ce cunTa 3a MOTEHUManHoO
3apaseH. C BCcuykn peakTism 1 npobu Tpsibea aa ce Gopasu
B CbOTBETCTBME C MpaBunaTta 3a 0e3onacHocT, MpueTu B
nabopatopusiTa.

M3xBbpnsHe Ha OCTaTbLM: W3MON3BaHUTE CEPyMHN npobu,
kanubpatopu M neHTM TpsbBa fa ce TpetupaT Kato
WHCEKTMPaHN OCTaTbLM, Chef KOETO fa Ce W3XBbpnaT B
CBbOTBETCTBME C pasnopesduTe.

MpeaynpexaeHus 3a nu4yHa 6esonacHocT

1. He nuneTupaitte c ycTa.

2. /3nonsgaiTe pbkaBuUM 3a efgHOKpaTHa ynotpeba w
npeanasHn ouyuna npu pabota ¢ npobute u no Bpeme
Ha TecTa.

3. Cnep npuknioyBaHe Ha TecTa M3MuiiTe gobpe pbLeTe
cu.

4.  3a xapaktepucTukuTe 3a 6E30MACHOCT Ha peareHTuTe,
BKIMIOYEHW B KOMMIEKTA, MONS, HanpaBeTe Crpaska B
MH(OPMALMOHHMS NCT 3a 6e30MacHOCT (BOCTbMEH Ha
yebcaiita Ha DIESSE: www.diesse.it).

5. HeyTpanuaupaHuTe KUCENUHWU W APYTU TEYHW OTNagbLM
TpsibBa Aa ce [gesuHdekumpat upe3 pobaesHe Ha
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HaTpUeB XWMOXIOPUT B AocTaTbyeH obem, 3a ga ce
MOCTUrHE KpalHa KOHUeHTpaums oT rnoHe 1 %.
Wanaraveto Ha 1% HaTpMeB  XUMOXNOPUT B
npoabmkeHne Ha 30 MuHyTM TpsibBa Aa e JOCTaTbyHO,
3a fia ce ocurypu edheKTUBHA Ae3UHPEKLMS.

6. Bcekn pasnMB Ha NOTEHUMANHO  WHCEKTUPaHM
mMaTepuanu TpsibBa ga ce OTCTpaHW HesabaBHO C
abcopbupalla xapTusi, a 3ambpceHaTa 30Ha Tpsbea
ja ce pesuHdekumpa, Hanp. ¢ 1% HaTpues
XMNOXNOpWUT, Npean Aa ce npoabmku pabortata. Ako
¥Ma KuCenuHa, HaTPUEBMSIT XMMOXIOpUT He TpsbBa fa
C€ M3Mona3ea, A0KaTo 30HaTa He 6bae 13cyLleHa.
Bcuukn matepuwanu, usnonssauu 3a obessapassBaHe
Ha CrnyyaliHW pasnuBM, BKIIOYUTENHO PbKaBULM,
TpabBa [a Ce M3XBLPAAT KaTo  MOTEHUMANHO
WHEEeKLMO3eH oTnagbk. He 13nonagaite aBToknaB 3a
MaTepuanu, Cbabpxall HaTPUEB XMMOXMOPHT.

AHanuTM4YHK NpegynpexaeHns

Mpegn ynotpeba mnocTaBeTe wW3genusTa, KOUTO  Lue
uanonaeare, Ha cTaitHa Temnepartypa (18 — 30°C) 3a noHe
30 MUHYTU 1 MY M3NON3BaNTE B pamMKuUTE Ha 60 MUHYTW.

1. W3xBbpnete ycTpoicTBaTa CbC cybcTpar (Amka 4),
OLBETEH B CUHbLO.

2. Korato gobasste npobara B siMkaTa, NpoBepeTe Aanu T4
€ HarmbJHO pa3npeaernieHa Ha AbHOTO.

3. MpoBepsBaiiTe AENCTBUTENHOTO HaNMuYMe Ha peareHTUTe
B YCTPOWCTBOTO M LIENOCTTAa Ha CaMOTO YCTPOWCTBO, He
13nonagaiiTe YCTPOWCTBA, KOUTO NOKa3BaT NMnca Ha Hskou
peareHTV Npu BrU3yanHa npoeepka.

4. YcrtpoiictBata TpsbBa da Ce M3nonseaT 3aegHo C
uHcTpymeHta  Chorus, kato ce cnas3BaT  CTPWKTHO
WHCTPYKUMMTE 33 ynoTpeba M pPbKOBOACTBOTO  Ha
WHCTPYMEHTA.

/3anon3BaHeTo Ha KOMMMeKTa € Bb3MOXHO Camo C
aKkTyanuaupaHa Bepcusi Ha codpTyepa. YBepeTe ce, 4e
CO(TYEPBT, MHCTANMpaH Ha MHCTPYMEHTa, € CbLMST WUin
uma Bepcus (Rel), mo-eucoka OT Tasu, nocoveHa B
Tabnuuara, nybnukysaHa Ha yebcaitta Ha Diesse
(https:/iwww.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:39
/

5. lposepete pann wHCTpymeHTLT Chorus e npaBunHO

HacTpoeH (Bx. PbkoBoaCTBOTO 3a noTpedbutens Ha Chorus).

6. He npomeHsiiTe Gapkoga BbpXy ApbkkaTa Ha

YCTPOICTBOTO, 3a fOa MOxe Toi fa Obge npoyeTeH

MPaBUTHO OT MHCTPYMEHTA.

7. W3bsreante u3non3eaHeTo Ha Camopasmpas’siBaliy ce

tbpu3epu 3a CbXpaHeHue Ha npoobu.

8. [HedbektHute OapkogoBe MoraT Aa ObaaT BbBedeHM

PBYHO B UHCTPYMEHTA.

9. He usnaraitTe ycTpoicTBaTa Ha CunHa CBETAMHA UIK

XMMOXITOPUTHW Napy Mo BpeMe Ha CbxpaHeHue 1 ynoTpeba.

10. He n3non3eaite XxemMonuaupaHu, MMNEMUYHU, UKTEPUYHM

npobu C Mo-BUCOKA KOHLEHTPauus Ha WHTepdepeHTu OT

TecTBaHaTa (CbrMacHO ykasaHWsTa B rnasa "AHanuTuuHa

cneynduyHocT").

11.He u3nonseailTe yCTPOMCTBOTO Cnef U3TWYaHe Ha cpoka
Ha rogHocT

12.MpoBepeTe fann WHCTPYMEHTHLT MMa BPb3Ka KbM
oydepa 3a npomuBaHe (BX. 83606)
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5. CBbCTAB HA KOMMMNEKTA U MPUrOTBAHE HA
PEATEHT
KomnnekTsT € goctatbyeH 3a 36 onpeaensHus.

YCTPOVICTBA 6 onakoBki ¢ 1o 6 ycTpoiicTea

Onwucanve:

10D ¢

Mo3zunuma 8: CeobogHO MACTO 3a eTukeT ¢ Gapkoa

Mo3zunuma 7: npasHa

Mo3uums 6: CeHcmbunusmpaH ¢ aHTureH Ha Mycoplasma
pneumoniae; MakcMarnHa KoHUeHTpaums 2,51ug/mi
Mosvuus 5: AMKA 3A  MUWKPOIMIAKA He e
CeHeMbunuaunpaH.

Mo3uums 4: TMB CYBCTPAT

Coobpkanve: TetpametunbeHauanH 0,26 mg/ml n H20:2
0.01%, crabunuanpanm B uutpateH 6ydep 0,05 mol/lL (pH
3,8)

Mo3uums 3: PASPEONTEN 3A NMPOBU

Coobpkanve: [poTenHoB pa3TBop, Cbabpxal, ¢eHon
0,05%, Bponugokc 0,02% w wHAMkaTop 3a OTKpUBAaHE Ha
HanM4nNeTo Ha CEpyM.

Mo3nuusa 2: KOHIOTAT

CbobpkaHue:voBelwkn  MOHOKNoHanHM  IgG  aHTuTena
(MakcumanHa KoHueHTpauus 1.5 pg/ml, mapkupaHu c
nepokcuaasa, BbB hocateH bydepeH pasTBop, ChAabpKaLy
teHon 0,05% 1 Bponugoke 0,02%.

Mo3unums 1: EMMNPUYHA AMKA, B KosiTO noTpebutenst
TpsibBa ga [o3upa HepaspeLeHns CEpyM.

Ynotpeba: ypaBHOBeceTe nnMKa 0O  CTalHa
Temnepatypa, OTBOpEeTe MNiuka, u3Bagete Heobxogumute
YCTPOIACTBA; MOCTABETE OCTaHANMUTe B MMMKa, CbAbpXaly
CUIMKarer, W3mycHeTe Bb3dyxa W 3ameyarante, Kato
HaTucHeTe 3aTBapsiHeTo. CbxpaHsBaiiTe npm 2/8°C.

KANWBPATOP [KATIMBEPATOP 1 x 0,425 ml

CbabpkaHue: PaspegeH YOBELWKM CepyM, W3BECTHA
KOHUEHTpaLMsi Ha aHTUTena C MPOKNMH W TeHTaMULMH,
TEYeH, roToB 3a ynotpeba.

KOHTPOIA + [[TONOXWTENHA KOHTPOJIA 1 x 0.425 ml

CobobpkaHue: Pa3spegeH  YOBeLKM —CepyM, W3BECTHA
KOHLEHTpAUWUS Ha aHTUTena C MPOKMWH W TEHTAMMLH,
TEYEH, FOTOB 3a ynoTpeba.

HapexaHocTTa Ha u3aMepBaHusTa Ha kanubpatopa W Ha
MoNoXMUTENHaTa KOHTPONa Ce rapaHTupa OT Bepurata 3a
npocrneasBaHe, onucaHa no-gorny.

KanubpatopbT 1M nonoxuTenHata  KoHTpona  ce
npouseexaaT OT YoBeLLka npoba ¢ U3BECTHA KOHLEHTpaLms
Ha aHTWreHW, paspegeHa [0 AOCTUraHe Ha cneunduyHa
KOHLieHTpaLWs, YUIATO ManasoH 3aBuCK OT napTuaaTa u ce
onpefens no Bpeme Ha chasata Ha ocBoOoxaaBaHe OT
KOHTPOMNa Ha Ka4eCTBOTO C MOMOLLTA Ha CEPUSt OT BTOPUYHM
kanubpatopw (,PaboTeH kanubparop”).

“PabotHute kannbpaTopu® ce NOArOTBAT M XapakTepuaupar
B CbOTBETCTBME C NMaHeN OT YOBELLKM PEPEPEHTHU CEpYMU C
Pa3nMyYHM HUBA Ha aHTUrEHU.
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APYI MATEPWANU, KOUTO CE U3UCKBAT, HO HE CA

NPEOOCTABEHW.
o  MPOMMBEH BY®EP C PEQEPEHTEH HOMEP|
83606

e TOYMCTBALL PA3TBOP 2000 83609

e [IE3VHOEKLIMPALL PASTBOP C h
83604 - 83608

e XOP OTPULATENHA KOHTPONA/PASPEIUTEN
3A TPOBY 83607

e WHctpymeHT Chorus/Chorus TRIO

o ,U,eCTVIJ'IVIpaHa nnn ,EleVIOHVI3VIpaHa BOAa

o  ObukHoBeHa nabopaTopHa CTbKNApUS: LMNMHOPH,
enpyBeTKv 1 ap.

o MVIKpOI'IVII'IETVI C Bb3MOXHOCT 3a TOYHO B3eMaHe Ha
obemw o1 50-200 pl

e  PbkaBuum 3a egHokpaTHa ynotpeba

. 5% pa3TBOp Ha HaTPUEB XUMOXMOPUT

e  KoHTeilHepu 3a cbbupaHe Ha MoTeHUWaNHO
3apaseHn maTtepuanu

6. CbXPAHEHUE U
PEAKTUBUTE

PeareHTute TpsiOBa Aa ce CbXpaHsABaT Npu Temnepartypa
2/8°C. B cnyyan Ha HenpaBuiiHa TemnepaTtypa Ha
CbXxpaHeHue KanubpupaHeTo TpsiGBa Aa ce NOBTOPU M
fa ce NpoBepu NpaBUIJTHOCTTA Ha pe3ynTaTa ¢ NomolLTa
Ha KOHTponeH cepyMm (Bx. rmaBa 9 BanuaupaHe Ha
Tecra).

CpokbT Ha TroAHOCT e oOTneyaTaH BbBPXY BCEKU
KOMMOHEHT U BbpXy eTUKeTa Ha BbHILHATA onakoBKa.

CTABUIIHOCT  HA

PeareHTUTe ca ¢ orpaHuyeHa CTabunHoCT cnep
oTBapsiHe M/Unu NOAroToBKa:

YCTPOVICTBA 8 cegmuum npm 2/8°C
KANIMEPATOP 8 cegmuum npm 2/8°C
MONOXUTENEH KOHTPOI 8 ceamumum npu 2/8°C

1. BWO HA NPOBATA U CbXPAHEHUE

BuobT Ha npobata e cepym, MOMyYeH OT KPbB, B3eTa Ype3
BeHenyHkuus, W obpaboTeHa CbIMacHO CTaHgapTHUTE
nabopaTopHu NpoLeaypu.

CornacHo Hacokute CLSI H18-A3, cepymnute npobu 3a
aHanus  TpsabBa fga  Obgart  koarynupaHu - npeau
LEHTPOyr1paHeTo; CroHTaHHaTa M MbiHa  Koarynauws
06ukHOBEHO HacTbnBa B pamkute Ha 30 — 60 MUHYTW npw
22°C - 25°C. MNpenopbyBa ce CepymbT Aa Ce OTaenM
huanyeckn Ypes LIEHTPOdyrMpaHe OT KOHTaKTa C KIeTkuTe
Bb3MOXHO Hail-CKOpO, KaTO MaKCUMamnHUST CPOK e 2 vaca oT
MOMEHTa Ha NpoboB3EMaHETO.

lMpecHUAT cepym MOXe [a Ce CbXpaHsBa B MPOABIKEHWE
Ha 4 gHu npu 2/8°C; 3a No-AbSTbr NEPUOS HA CbXpaHeHue
3ampasete npu Temnepatypu < -20°C 3a nepuog He no-
ObITbr OT 47 Mecelia.

W3bsreaiiTe 13NON3BaHETO Ha CcamopasMpassBaly ce
tbpu3epu 3a CbxpaHeHue Ha npobu. MNpobata moxe Aa 6bae
nognoxeHa Ha Makcumym 3 pasmpasseaHusa.  Cneg
pa3smpassiBaHETO pasknaTeTe BHAMATENHO Npeayn A03vpaHe.
KauectBoTo Ha npobaTa moxe fa 6bae cepuo3Ho 3acerHato
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OT MUKPOOHO 3aMbpcsiBaHe, KOETO MOXe f[a AoBede Ao
FPELLUHN pesynTaTu.

He TpsibBa ga ce u3non3sat CUMHO NUNEMUYHM, UKTEPUYHM,
XEMOMNU3MPaHN UNK 3aMbPCEHN NPooU.

TecTbT He e NPUNOXMM 3a YoBeLLKa nnasma.

8. MPOLIEOYPA

1. OtBopete  nnuka  (cTpaHaTa,  Cbabpxalla
YNMbTHEHMETO  MOL ~ HansraHe),  B3eMeTe
Heobxoaummsa Gpoit yCTPONCTBA 3a M3BbPLUBAHE
Ha u3crefBaHusTa W 3anaseTe OcTaHanuTe, kaTo
3aTBOPUTE NMNMKa OTHOBO, CMEd KaTo M3MycHeTe
Bb3ayXa.

2. BusyarHo  npoBsepete  CbCTOSIHMETO  Ha
YCTPOWCTBOTO CbMIACHO MHCTPYKLWMTE B rnasa 6
AHanuTUYHK NpeaynpexaeHus, Toukn 1 1 8.

3. [Hosupaitte 50 ul Hepa3peaeH cepyM, KOWTO Lie ce
aHanuanpa, B aAmka Ne 1 Ha BCAKO YCTPOWCTBO,
KaTo Npyu BCSIKA CMsIHA Ha napTuaaTa uanonseaiTe
kanubparop.

4, BbBegete  ycTpoicTBaTa  Ha  WMHCTPYMeHTa
Chorus/Chorus TRIO. WM3BbplieTe kanubpupaHe
(ako e HeobxoaMMO) M TecT, KaKTO e OnuCaHo B
PBKOBOACTBOTO 3a ynoTpeba Ha MHCTPYMEHTA.

9. BANWAWPAHE HA TECTA

W3nonssaite KOHTpOMEH cepym, 3a jJa nposepuTte
MpaBurHOCTTa  Ha  MOMyYeHUs  pesynTat, kato o
0bpaboTute, KaKTO € NOCOYEHO B PHKOBOACTBOTO 3a
notpebuTens Ha ypeaa. AKo ypeabT nokaxe, Ye KOHTPONeH
CEepyM MMa CTOMHOCT W3BbH [OOMYCTUMMS [ManasoH,
kanubpupaHeto TpsbBa Ja Ce  M3BbPWM  OTHOBO.
Mpepuwhute  pesyntatm  we  Obgar  Kopurupaxu
aBTOMATNYHO.

AKo pesynTaTbT OT KOHTPOMHWSA CepyM MpogbiixaBa Aa €
W3BbH JOMYCTUMWSA OManasoH, CBbpXeTe ce C oThena 3a
Hay4Ha noAapbXKa.

Ten: 0039 0577 319554
umein:  scientificsupport@diesse.it

10. TbNKYBAHE HA TECTA

YpeawT Chorus/Chorus TRIO npegocTass nonykonmyecTseH
pesyntat B AU/ml nocpegctBoMm kpusa (onpefeneHa oT
napTuaarta), 3anameTeHa oT ypeqa.

CreneHTa Ha WMyHWTET Ha TECTOBMSI CEpyM MOXe da ce
WHTEPNPETMpa NO CNEaHNS HAUMH:

MONOXWTESEH, korato pesyntatsT € > 18 AU/ml
HEFATWBEH: korato pe3yntatsT € < 12 AU/ml
CbMHWTENEH/HEEOHO3HAYEH: «korato pesyntatbT €
mexay 12-18 AU/mL

Tutsp TbnKyBaHe Ha pe3ynTaTute Pesynt
ar
CHOR
us
> 40 Bucok | Tutbp, CbBMECTUM C
AU/ml TUTBP | TEKyLLA 1N CKOpOLLHa P
UHGEeKUMS C
M.pneumoniae
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<40 YmepeH
AU/mL TUTBP
>18 AU/ml P
WHTepnpeTauusiTa Moxe
pa bbae HanpaBeHa camo
cnef HOBO B3eMaHe Ha
< }8 Hucbk | npo6u 8-15 AHN No-KbCHO.
AU/ml TUTBP
>12 DIE
AU/ml
<12 HeaHauut
AU/ml eneH N
TUTBP

WHCTpyMEHTBT curHanuampa >, korato AU/mL e no-ronsmo
ot 100 AU/mL; B T031 cnyyan pa3pegete npobata ¢ npoba
3a paspexzaHe/HeraTiiBHa KOHTpona 83607 (Hanp. 1
:3) n noBTopeTe TecTa. PesyntaThbT TpsbBa Aa CE YMHOXM
Mo WU3N0NI3BaHOTO paspexaaHe.

B cnyyan Ha CbMHWTEneH/HeegHO3HayeH —pesynTat
noBTOpeTE TecTa. Ako pesynTarbT ocTaHe
CbMHWUTENEH/HEEHO3HAYEH, MOBTOPETE B3EMAHETO Ha
npobara.

11. OMPAHMYEHUA HA TECTA

OTtpuuatenHusT pes3yntaT He W3KITYBa MUMKONMa3MeHa
WHGEKUMS: B Cryyail Ha KIMHWYHO CbMHEHME MOBTOPETE
TecTa cnepg 15 gHuw.

Cepymnte, B3€TM NO BpemMe Ha ocTpata (asa Ha
WHekunaTa, moraT Aa Obaar MoNoOXMTENHM Camo 3a
anTutena ot knac IgM. Mopagw ToBa ce npenopbysa Aa ce
Oonpegeni 1 HMBOTO Ha IgM, kaTo ce uanonasa KOMMNEKTbT
Mycoplasma IgM  (pedepeHteH  Homep  81035).
AnTepHaTWBHO, BTOpa Npoba, B3eTa 8-14 AHM NO-KbCHO, Le
Obae aHanu3npaHa 3a eBeHTyanHo nosuwiasate Ha IgG.
PesyntatbT oT Tecta obave Tpsba fga Oboe oOueHeH
3aeJHO C JaHHWTE OT aHaMHe3aTa Ha nauyeHTa uvnu gpyrm
AVArHOCTUYHW N3CTeaBaHms.

12. OBXBAT HA KANTUBPUPAHE

Obxsart Ha kanubpupare 0-100,0 AU/ml.

3a npobu > 100,0 AU/ml noBTopeTe TecTa, KaTo
npenBapuTenHo pasTeopute npobata B OTpuUaTenHa
KoHTpona/paspeauten 3a npobu (PF83607 - He ce gocTass
C KOMMIeKTa).

13. AHANTUTUYHA CNELUN®UYHOCT

Hanuuneto Ha noTeHuuanHu wuHTepdepeHtn kato PCR,
OunupybuH,  peBmatougeH  aktop,  Xemonusa U
Tpurnuuepnan B npobata He Bnuse Ha pesynTara oT TecTa.

14. CPABHUTENHW NMPOYYBAHUA

AHanuaupanu ca 61 npobu, oT KoMTO 42 ca NONOXUTENHM, a
19 otpuuatenHu ¢ komnnekta Chorus B cpaBHeHue ¢ apyr
HannyeH B TbproeckaTa Mpexa KOMMIEKT.
Hecvrnacyeanute pesyntatu 6sixa aHanusupann ¢ Western
Blot, npuet 3a pedepeHTeH. CbMHUTENHUTE Npobu ce
cuntat 3a nonoxutenHu. KomnnektsT Ha Diesse gage 2
(banLumBo NONOXMTENHU pesynTaTa.

Pesyntatute ca 0606LeHu B Tabnmuara no-gony :
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CnpaBka
+ - O6wo
+ 40 2 42
Diesse - 0 19 19
O6uwo 40 21 61

YyscteutenHoet 100.0 %
CneundpmyHoct 905 %

Clos%: 91,2 1o 100,0
Closw%: 71,1 0o 97,3

MonoxuTenHa nporHoaHa ctonHocT (PPV):= 95,2 CI95%:
89.9-100.0
OtpuuatenHa nporHosHa cronHocT (NPV):= 100,0

C195%:100.0- 100.0
15. NPELIN3HOCT M NOBTOPAEMOCT

Tabnuua 1. MpeynsHOCT B pamMKuUTe Ha cecusita

Bpon a.c.
noBTOp C:Sﬁ:;" CV%
eHus
Homep 9
napTuaa.
475 61.0 2.80 4.6
Homep 9
napTuaa.
459 45.3 4.90 10.8
Homep 9
napTuaa.
504 374 4.84 12.9

Tabnuua 2. MpeunsHoCT Mexagy cecumte n Mexay
napTuauTe

CpegeH AU/ml
Mpo6a | Naptupa | Maptupa | Maptupa | CpeaeH | D. 8. | CV%
475 459 504
MYG 1 <10 <10 <10 <10 10.00| 0.0
MYG 2 15.3 14.7 14 147 [065]| 44
MYG3| 417 39.6 40.7 40.7 |1.05] 2.6
MYG4| 657 78.3 73.7 726 |6.38]| 8.8
MYG5(| >100 >100 >100 >100 [0.00 | 0.0
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6. CLSI H18-A3 Procedures for the Handling and
Processing of Blood Specimens; Approved
Guideline — Third Edition. Vol. 24 No. 38

17. OOKNAOBAHE HA UHLIMOEHTU

Ako Ha TepuTopusiTa Ha EBponelicknst Cbto3 e Bb3HUKHAN
CEPMO3€eH MHLMAEHT, CBbP3aH C TOBA YCTPOICTBO, MO,
He3abaBHO cbobLLeTe 3a TOBA HA NPOU3BOAUTENS U Ha
KOMMNETEHTHWS OpraH Ha BallaTa [bpxasa YneHka.

18. OBOBLUEHME OTHOCHO BE3OMACHOCTTA
U EOEKTUBHOCTTA

To3n JOKyMeHT, KoWTO Le 6bae AocTbneH B Gasata JaHHM
Ha EUDAMED (korato ©Obhe HambiHO BbBeAeHa U
(bYHKUMOHMpALLA), € YacT OT TEXHUYEeCKaTa AOKYMEHTaLMs 1
Moxe Aa 6bae nouckaH OT Npou3BOAUTENS

BG  60/66

Rif.10-09/222-C IFU 81034 - Ed. 07.03.2024



NnirFccr

KASUTUSJUHEND

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE IgG

Ainult in vitro diagnostikaks

1. KAVANDATUD KASUTUSALA
CHORUS Mycoplasma pneumoniae IgG (REF 81034) on
immuunanallisi  komplekt ~ Mycoplasma  pneumoniae
vastaste  IgG  tlupi  antikehade  automaatseks
poolkvantitatiivseks maaramiseks.
Mycoplasma  pneumoniae  on  kogukonnas  tekkinud
kopsupdletiku levinuim etioloogiline tegur. 1gG tiipi
antikehad tekivad organismis hiljem kui IgM ja IgA tldpi
antikehad ning nende maksimaalne sisaldus saavutatakse
tavaliselt 5. nadalal. Seet6ttu kasutatakse seda komplekti
abivahendina nakkusliku kopsupdletiku diagnoosimisel.
Inimese seerumi analiilisi CHORUS-i v&i CHORUS TRIO
aparaadile paigaldatud (hekordselt kasutatava seadmega
tohivad teha ainult erialase valjadppega laboritdétajad.

2. SISSEJUHATUS
Mycoplasma  pneumoniae  on  kogukonnas  tekkinud
kopsupdletiku levinuim etioloogiline tegur, eriti 5-30-aastaste
seas; see vOib pdhjustada epideemiaid, mis laienevad
aeglaselt, kuna haiguse peiteaeg on 10-14 padeva ja
nakatuvad tihedas kontaktis v6i eraldatud rihmades (koolid,
s6javée kasarmud, perekonnad) elavad isikud. Mikoplasma
pdhjustatud kopsupdletikku nimetatakse veel ebatiipiliseks
esmaseks kopsupdletikuks ja ingliskeelsetes allikates ka
Eatoni kopsupdletikuks (Eaton’s pneumonia).
Mycoplasma pneumoniae riindab ja havitab hingamisteede
limaskesta ripsepiteeli rakke. Interstitsiaalne kopsupbéletik,
bronhiit ja bronhiolit on tuvastatav mikroskoopilise
uurimisega.
Erinevate etioloogiliste tegurite pd&hjustatud siimptomite
kordumise tottu on &geda kopsupdletiku diagnoosimiseks
vaja téiendavaid diagnostilisi meetmeid, nditeks seroloogilisi
analiitise.
Mycoplasma pneumoniae nakkuse jargne immuunvastus
sOltub nakkuse tilibist: IgM tiilipi antikehad on sagedamad
esmaste nakkuste korral, nagu néitab nende esinemine
noorematel patsientidel. IgM sisaldus on véike vdi puudub
vanematel patsientidel, kellel on suurem tdendosus
taasnakatumiseks. Teisest kiiliest: IgA on kdige tundlikum
marker kdimasoleva nakkuse, taasnakatumise vdi hiljutise
nakkuse tuvastamiseks.
Spetsiifilised IgA titpi antikehad tekivad nakkuse alguses ja
nende sisaldus suureneb maksimumini esimese nelja nadala
jooksul, vahenedes seejérel dsna kiiresti (varem kui IgG
sisaldus); tihti saab &geda nakkuse diagnoosida (ihe proovi
analiilisi alusel. IgG tllpi antikehad tekivad organismis
hiiem kui IgM ja IgA tilpi antkehad ning nende
maksimaalne sisaldus saavutatakse tavaliselt 5. nadalal.
Suur sisaldus ja selle markimisvaarne kasv kahe umbes
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kahenddalase vahega vdetud proovi pdhjal kinnitab
kéimasolevat nakkust.

3. MEETODI POHIMOTE

Analiids lahtub immunoenstiimmeetodi (enzyme linked
immunosorbent assay, ELISA) phimdttest.

Mlkoplasma antigeen, mis on ultraheliga tdddeldud ja
lahustatud,  seostub  tahke faasiga.  Spetsiifilised
immunoglobuliinid  seonduvad antigeeniga, kui neid
inkubeeritakse inimese lahjendatud seerumiga. Pérast
pesemist, et eemaldada reageerimata jaanud valgud, toimub
inkubeerimine konjugaadiga (st madardika peroksiidaasiga
konjugeeritud monoklonaalsete inimese 119G vastaste
antikehadega). Seejérel korvaldatakse sidumata ja&nud
konjugaat ja lisatakse peroksidaasi substraat.

Tekkiva sinise varvuse tugevus on proportsionaalne
uuritavas  seerumis  olevate  spetsiifiliste  antikehade
kontsentratsiooniga.

Uhekordselt kasutatavad seadmed sisaldavad kiki reaktiive
analiiisi tegemiseks Chorusi / Chorus TRIO aparaadiga.
Tulemused on valjendatud vabalt valitud Ghikutes milliliitri
kohta (arbitrary units per milliliter, AU/ml), mis on arvutatud
analiilisisarja sisese standardkdvera alusel.

4. HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD
AINULT IN VITRO DIAGNOSTIKAKS

See komplekt sisaldab inimparitolu materjale, mis on
analiiiisides andnud negatiivse tulemuse HBsAg ning
HIV-1-, HIV-2 ja HCV-vastaste antikehade suhtes. Kuna
likski diagnostiline analiiiis ei saa anda taielikku
garantiid nakkusetekitajate puudumise kohta, tuleb kogu
inimpdritolu materjali kasitleda kui potentsiaalselt
nakkusohtlikku. Inimpéritolu materjali kaitlemisel tuleb
jargida koiki labori tavapéaraseid ettevaatusabinéusid.

Jéaatmete korvaldamine: kasutatud seerumiproove,
kalibreerimislahuseid ja komplekte tuleb késitleda
nakkusohtlike jadkidena ning kdrvaldada seadusega ette
néhtud korra alusel.

Tervishoiu- ja ohutusteave

1. Arge pipeteerige suuga.

2. Proovide  kasitsemisel  kandke
kasutatavaid kindaid ja silmakaitsevahendeid.

3. Parast seadmete asetamist CHORUSI-i aparaati peske
hoolikalt kasi.

4.  Komplektis sisalduvate reaktiivide ohutusomadusi vt
ohutuskaardilt (saadaval DIESSE'i veebilehel:
www.diesse.it).

5. Neutraliseeritud hapetes ja muudes vedelates
jaatmetes sisalduvad haigustekitajad tuleb kahjutuks teha,
lisades piisava koguse naatriumhlpokloritit, et saavutada
vahemalt  1,0%  l6ppkontsentratsioon.  Tdhusaks
dekontaminatsiooniks  voib olla vajalik 30-minutiline
kokkupuude 1% naatriumhupokloritiga.

6.Potentsiaalselt nakkusohtlike materjalide lekked tuleb
viivitamatult kérvaldada imava paberratikuga ja saastunud
ala tuleb enne 166 jatkamist pihkida pihkida 1,0%
naatriumhipokloriti vm vahendiga. Naatriumhtipokloritit ei

ihekordselt
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tohi kasutada happeid sisaldavate lekete puhul, kui lekke
piirkonda ei ole esmalt kuivaks puhitud.

Lekke piirkonna puhastamiseks kasutatud vahendid,
sealhulgas kindad, tuleb havitada kui vdimalikud
bioloogiliselt ~ ohtlikud jaatmed. Mitte autoklaavida
materjale, mis sisaldavad naatriumhdpokloritit.

Analiiiitilised ettevaatusabinéud
Enne kasutamist hoidke seadmeid vahemalt 30 minutit
toatemperatuuril (18-30 °C); kasutage 60 minuti jooksul.

1. Arge kasutage seadmeid, mille substraat (4.
kaevuke) on sinise vérvusega.

2. Proovi kaevukesse lisades veenduge, et see jaotuks
kaevukese pdhjas thtlaselt.

3. Kontrollige, et seadmes oleksid kindlasti reagendid
olemas ja et seade ei oleks kahjustatud; arge kasutage
seadmeid, millel mdni reagent puudub.

4. Seadmed on mdeldud kasutamiseks koos Chorusi
aparaadiga; seadme kasutusjuhendit tuleb hoolikalt
jargida ja lugeda aparaadi kasutusjuhendit.

Komplekti kasutamine on véimalik ainult tarkvara
uuendatud versiooniga. Veenduge, et aparaati
paigaldatud tarkvara versioon vastaks sellele, mis on
ndidatud Diesse’i veebilehel avaldatud tabelis, vdi oleks
sellest hilisema valjastuskuupaevaga

(https://www.diesse.it/en/downloads/downloads/strument
0:39/)

5. Kontrollige, et Chorusi aparaat oleks digesti seadistatud
(vt Chorusi kasutusjuhendit).

6. Arge muutke seadme kéepidemel asuvat vodtkoodi, et
aparaat saaks seda digesti lugeda, ja arge kasutage
defektse sildiga seadmeid.

7. Arge sailitage proove

stigavkilmikutes.

Defektsed vootkoodid saab aparaati kasitsi sisestada.

Arge laske seadmetel hoiustamise ega kasutamise ajal

puutuda kokku tugeva valguse ega hlipokloritiaurudega.

10. Arge kasutage hemoliilisunud, lipeemilisi voi ikteerilisi
proove, milles segajate kontsentratsioon on suurem kui
see, mida on anallisitud (peatikis ,Analliltiline
spetsiifilisus* esitatud naidete kohaselt).

11. Arge kasutage seadet parast kdlblikkusaja 18ppu.

12. Veenduge, et aparaadi pesupuhvri REF 83606 paak
oleks iihendatud.

isesulatusreziimiga

© oo

5. KOMPLEKTI KOOSTIS JA REAKTIIVIDE
VALMISTAMINE
Komplektist piisab 36 analtusiks.

DD |SEADMED kuus pakki, millest igaiiks sisaldab kuute
seadet

Kasutamine: tasakaalustage pakend toatemperatuuril,
avage see ja eemaldage vajalikud seadmed; pange
Ulejadnud tagasi silikageeliga kotti, suruge &hk valja ja
sulgege, vajutades sulgurile. Hoida temperatuuril 2-8 °C.

(OO -
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Kirjeldus:

8. positsioon: koht vo6tkoodi sildile

7. positsioon: tihi

6. positsioon: kaetud Mycoplasma pneumoniae antigeeniga:
maksimaalne kontsentratsioon 2,51 pg/ml

5. positsioon: MIKROPLAADI KAEVUKE (kattekihita)

4. positsioon: TMB SUBSTRAAT.

Koostis: 0,26 mg/ml tetrametlilbensidin ja 0,01% H202,
stabiliseeritud 0,05 mol/l tsitraatpuhvris (pH 3,8)

3. positsioon: PROOVILAHJENDI

Koostis: valgulahus, mis sisaldab 0,05% fenooli, 0,02% 5-
bromo-5-nitro-1,3-dicksaani ja seerumi olemasolu néitavat
indikaatorit.

2. positsioon: KONJUGAAT

Koostis: inimese IgG vastased peroksidaasiga margistatud
monoklonaalsed antikehad (max kontsentratsioon 1,5 pg/m)
fosfaatpuhvris, mis sisaldab 0,05% fenooli ja 0,02% 5-
bromo-5-nitro-1,3-dioksaani.

1. positsioon: TUHI KAEVUKE, kuhu kasutaja peab kandma
lahjendamata seerumi.

IKALIBREERIMISLAHUS |KALIBREERIMISLAHUS 1 x
0,425 mi

Koostis: inimese lahjendatud seerum, mille antikehade
kontsentratsioon on teada ning mis sisaldab prokliini ja
gentamdtsiini. Kasutusvalmis vedelik.

KONTROLL + POSITIIVNE KONTROLL 1 x 0,425 ml

Koostis: inimese lahjendatud seerum, mille antikehade
kontsentratsioon on teada ning mis sisaldab prokliini ja
gentamditsiini. Kasutusvalmis vedelik.

Kalibreerimislahuse ja positivse  kontrolli  mddtmiste
usaldusvaarsus on tagatud mdodtestandardite jélgitavusega
jargmisel visil.

Kalibreerimislahus ja positivne kontroll valmistatakse,
lahjendades inimese antigeenide teada kontsentratsiooniga
lahust vastavas stabiliseerivas lahustis. Suhteline tapne
kontsentratsioonivahemik  s6ltub partiist ja maaratakse
mudgile lubamise eelse kvaliteedikontrolli etapis, kasutades
tookalibreerimislahuste sarja.

Tdokalibreerimislahuseid valmistatakse ja anallusitakse,
kontrollides kooskdla vordlusseerumite paneeliga, kus on
antigeenide erinevad sisaldused.

VAJALIKUD VAHENDID, MIDA POLE KAASAS

e PESUPUHVER 83606

e PUHASTUSLAHUS 2000 609

e  DESINFITSEERIMISLAHUS 83604-83608

e CHORUS-I  NEGATIVNE  KONTROLL /
PROOVILAHJENDI 83607
CHORUS-I / CHORUS TRIO aparaat
Destilleeritud vdi deioniseeritud vesi
Labori tavapérased klaasanumad: mddtesilindrid,
katseklaasid jne.
Mikropipetid 50-200 pl lahuse tapseks kogumiseks
Uhekordselt kasutatavad kindad
Naatriumhupokloriti lahus (5%)
Mahutid potentsiaalselt
materjalidele

nakkusohtlikele
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6. REAKTIIVIDE SAILITAMINE JA STABIILSUS
Reaktiivid tuleb séilitada temperatuurii 2-8 °C.
Ebasobival temperatuuril séilitatud reaktiivide puhul
tuleb  kalibreerimist  korrata ja  analiilisisari
kontrollseerumiga valideerida (vt 9. punkt, ,Katsete
valideerimine).

Kélblikkusaja 16pp on triikitud igale komponendile ja
komplekti etiketile.

Reaktiivide stabiilsus parast avamist ja/voi valmistamist

on piiratud

SEADMED kaheksa nadalat
temperatuuril 2-8 °C

POSITIIVNE KONTROLL kaheksa nadalat
temperatuuril 2-8 °C

KALIBREERIMISLAHUS kaheksa

nadalat temperatuuril 2-8 °C

. PROOVI TUUP JA SAILITAMINE

Proov koosneb veenist kogutud seerumist, mida kéideldakse
kobigi heade laboritavadega ette néhtud ettevaatusabindude
kohaselt. Juhendi CLSI H18-A3 alusel peavad uuritavad
seerumiproovid olema enne tsentrifuugimist hiilibinud;
spontaanne ja taielik hibimine toimub temperatuuril 22-25
°C tavaliselt 30-60 minuti jooksul.

Soovitatav on eraldada seerum voimalikult kiiresti fusilisest
kokkupuutest rakkudega, kasutades selleks tsentrifuugimist
maksimaalselt kahe tunni jooksul alates kogumisest.

Varsket seerumiproovi voib séilitada neli paeva temperatuuril
2-8 °C vdi kilmutada pikaajaliseks sailitamiseks (vahemalt
47 kuud) temperatuuril < 20 °C ja seda vGib kuni kolm
korda  Ules  sulatada.  Arge  hoidke  proove
automaatsulatusega stgavkiimikutes. Sulatatud proove
tuleb enne kasutamist hoolikalt loksutada. Proovi kvaliteeti
voib tugevalt mdjutada mikroobne saastumine, mis pdhjustab
tulemuste ebatapsust.

Tuleb valtida tugevalt lipeemiliste, ikteeriliste, hemoliilisunud
v0i saastunud proovide kasutamist.

Plasmaga pole anallusi véimalik teha.

8. PROTSEDUUR

1. Avage pakend (sulguriga kiljelt), votke vélja vajalik
arv  seadmeid ja sulgege kott Ulejaanud
seadmetega parast 6hu valjutamist.

2. Kontrollige seadme seisukorda  jaotise
LAnallilitilised ettevaatusabindud* 1. ja 8. punkti
alusel.

3. Kandke iga seadme 1. kaevukesse 50 pl uuritavat

seerumit lahjendamata kujul; iga uue partii korral
kasutage kalibreerimislahusega seadet.

4, Asetage seadmed Chorusi / Chorus TRIO aparaati.
Kalibreerige (kui see on vajalik) ja tehke analiiis,
nagu on kirjeldatud Chorusi kasutusjuhendis.

9. KATSETE VALIDEERIMINE

Kasutage kontrollseerumit, et kontrollida saadud tulemuste
paikapidavust. Kontrollseerumit tuleb kasutada
kasutusjuhendi kohaselt. Kui aparaat annab marku, et
kontrollseerumi anallilisi tulemus j&ab valjapoole lubatud
vahemikku, tuleb kalibreerimist korrata. Eelmised tulemused
parandatakse automaatselt.
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Kui kontrollseerumi analitisi tulemus ja&b endiselt lubatud
vahemikust véljapoole, vdtke (ihendust teadusliku toega.

Tel: 00 3905 7731 9554
E-post:  scientificsupport@diesse.it

10. TULEMUSTE TOLGENDAMINE

Chorusi / Chorus TRIO aparaat annab poolkvanitatiivse
tulemuse (Uhikuga AU/ml), mis arvutatakse seadmes
salvestatud, partiist s6ltuva graafiku alusel.

Immuunsuse astet saab uuritava seerumiga saadud
tulemuse pdhjal tdlgendada jargmiselt:

IMMUUNNE: kui IgG kontsentratsioon proovis on > 18 AU/ml
El OLE IMMUUNNE: kui kontsentratsioon on < 12 AU/ml
EBASELGE / MITMETI  TOLGENDATAV: kui
kontsentratsioon on vahemikus 12-18 AU/ml

Sisaldus Tulemuste télgendamine CHORUS-
iga saadud
tulemus
>40 AU/ml | Suur | Sisaldus, mis vastab
sisaldu | hiljutisele vdi
S praegusele M. s
preamonie Positiivne
nakkusele
<40 AU/ml | Mdddu
>18 AU/ml | kas
sisaldu | Tglgendamine on | Positiivne
S vGimalik ainult uue
proovi vdtmise korral
<18 AUmI | Vaike | 8-15paeva parast.
212 AU/ml | sisaldu Ebaselge
s
<12 AU/ml | Ebaolul
Si;gledu Negatiivne
S

Kui aparaadi ekraanile ilmub mark ,>“, on antikehade
sisaldus Ule 100 AU/ml; sel juhul lahjendage proovi
proovilahjendi / negatiivse kontrolliga 83607 (nt suhtes
1: 3) ja korrake anallisi. Tulemus tuleb korrutada kasutatud
lahjendusteguriga.

Kui tulemus on ebaselge / mitmeti tdlgendatav, korrake
analiilsi. Kui see jaab ebaselgeks / mitmeti télgendatavaks,
votke uus seerumiproov.

1. PROTSEDUURI PIIRANGUD

Negatiivne tulemus ei vélista miikoplasma-nakkust: kliinilise
kahtluse korral votke 15 paeva parast uus proov.

Nakkuse dgeda etapi ajal kogutud seerumiproovid vdivad
anda positiivse tulemuse ainult IgM tlilpi antikehade suhtes.
Mikoplasma IgM tiilipi antikehade sisaldust on soovitatav
méérata Mycoplasma pneumoniae IgM analiidsi komplektiga
(REF 81035).

Alternatiiv on paralleelselt uurida teist, 8-14 péeva hiliem
saadud seerumiproovi 1gG tiilipi antikehade sisalduse
suurenemise maaramiseks.
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Analidsi  tulemust tuleb kasutada koos
hindamisest ~ parineva ja  muude
protseduuridega saadud teabega.

haigusloo
diagnostiliste

12. KALIBREERIMISVAHEMIK

Kalibreerimisvahemik: 0-100,0 AU/ml.

> 100,0 AU/ml proovide puhul korrake analiiiisi, lahjendades
proovi eelnevalt negatiivse kontrolli / proovilahjendiga
(PF83607 — ei ole komplektiga kaasas).

13. ANALUUTILINE SPETSIIFILISUS

Véimalike segavate (ihendite/tegurite, naiteks C-reaktiivse
valgu, bilirubiini,  reumatoidfaktori,  hemolliusi  ja
triglitseriidide ~ esinemine  seerumiproovis  ei  hairi
anallusimist.

14. MEETODITE VORDLUS

Chorusi komplekti ja teise turul kéttesaadava meetodiga
anallusiti 61 proovi, millest 42 olid positivsed ning 19
negatiivsed. Vastuolulisi tulemusi andnud proovide puhul
kasutati standardmeetodina western-blot anallilsi. Ebaselge
tulemuse andnud proove kasitleti positivsena. Diesse’i
komplekt andis kaks valepositiivset tulemust.

Tulemuste kokkuvéte on esitatud jargmises tabelis
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Tabel 2. Analiilisisarja ja partii viline tdpsus

Standardmeetod
+ - Kokku
+ 40 2 42
Diesse - 0 19 19
Kokku 40 21 61
Tundlikkus 100,0 % 95% CI: 91,2;100,0
Spetsiifilisus 90,5 % 95% CI. 71,1;97,3

Positiivne ennustusvaartus (PEV) = 95,2; 95% CI: 89,9;
100,0
Negatiivne ennustusvéértus (NEV) = 100,0; 95% CI: 100,0;
100,0

15. TAPSUS JA KORRATAVUS

Tabel 1. Analliiisisarja sisene tapsus

Kordu . Standard | Variatsio
Keskmine N . .
ste arv (AUImI) hélve onikordaj
a (%)
Partii 9
nr. 475 61,0 2,80 4,6
Partii 9
nr. 459 453 4,90 10,8
Partii 9
nr. 504 374 4,84 12,9

Keskmine (AU/ml) Variat

sioon

Proov | Partii | Parti | Parti | Keskmine | S92 | ikord

475 459 | 504 aja

(%)

MYG 1 10 10 10 10 0,00 0,0

MYG2 | 153 | 14,7 | 14 14,7 0,65 44

MYG3 | 41,7 | 396 | 40,7 40,7 1,05 2,6

MYG4 | 657 | 783 | 737 72,6 6,38 8,8

MYG 5 100 | 100 | 100 100 0,00 0,0
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17. OHUJUHTUMITEST TEATAMINE
Kui Euroopa Liidu turu piirkonnas on aset leidnud
moni selle seadmega seotud ohujuhtum, teatage
sellest viivitamatult tootjale ja oma liikkmesriigi
padevale asutusele.

18. OHUTUSE JA TOIMIVUSE KOKKUVOTE
See dokument, mis tehakse kattesaadavaks
andmebaasis EUDAMED (kui see on kasutusvalmis
ja tootab), on osa tehnilisest dokumentatsioonist ja
seda saab taotleda tootjalt.
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EN Date of manufacture -
ES Fecha de fabricacion EIE Bizgsnﬁgfgﬁggmﬁg
IT Data di fgbbncazmne PT | Data de fabrico
CS | Datum vyroby RO | Data fabricatiei
HR | Datum proizvodnje |
DE | Datum der Herstellung
BG [laTa Ha npon3eoacTBO ) ) "
- ET | Valmistamise kuupaev
LT Pagaminimo data PL | Data produkai
SL Datum izdelave P )
EN Use By e
ES Utilizar antes de FR Utlllsatlon d it
" EL | XpAon evrog
IT Utilizzare entro e .
st PT | Utilizar até
CS Pouziti do o
. RO | Ase utiliza pana la data de
HR Upotrijebiti do .
DE | Verwendung innerhalb
BG 13nonssaHe B pamkuTe Ha o .
) ET | Kalblik kuni
LT Sunaudoti per PL | Data minimalnej trwato$ci
SL | Uporabiti do )
EN Cauthr),con§ult accompanying .documents FR | Attention, voir le mode d'emploi
ES Atencion, véanse las instrucciones de uso EL | Mpoooxf, avarpégre aTic odnyies xpio
IT Attenzione, vedere le istruzioni per 'uso POCOXT], QVOTESTE OTIG OONYIES XPNOng
CS | Pozor, nahlédnéte do privodnich dokumentd PT Atengao, ver |nst;L{Qoes d.e uyhzagao_ .
T RO | Atentie, consultati instructiunile de utilizare
HR Pozor, vidi upute za uporabu ’ . 4 ’ :
DE | Achtung, siehe Gebrauchsanweisung
BG BHuMaHwe, BuxTE MHCTPYKUMKTE 3a ynoTpeba ET | Tahel Vtk levaid dok
LT Démesio, Zr. naudojimo instrukcijg PL Ua © epanut. t atasss_o ev;u* o umente
SL Pozor, glejte navodila za uporabo Waga, palrz Instrukcia obsiug!
EN Manufacturer .
ES Fabricante FR | Fabricant ,
: EL | KaraokeuaoTng
IT Fabbricante !
. PT | Fabricante
CS | Vyrobce <
) . RO | Producator
HR Proizvodac
DE | Hersteller
BG Mpounssoguten ;
S ET | Tootja
LT Gamintojas
— PL | Producent
SL Proizvajalec
EN Contains sufficient for <n> tests . )
. ; o FR | Contenu suffisant pour « n » essais
ES | Contenido suficiente para "n" ensayos . . o .
: - ; EL | Emapkég mepiexOevo yia "n" SOKIUES
IT Contenuto sufficiente per "n" saggi . - " '
; . . s , PT | Contetdo suficiente para "n" ensaios
CS Obsahuje dostatetné mnozstvi pro <n> testli RO | Continut suficient pentru .n” test
HR | Sadrza dovoljan za ,tot." Testova oninult suficient pentiu,n - 1este
y . DE | Ausreichender Inhalt fir ,n“ Tests
BG [JoctaTbyHo CchabpXaHue 3a "n" eceta N
-~ it ET | Piisav kogus n katseks
LT Turinio pakanka i tyrimy PL | Zawiera wystarczajacq ilos¢ do ,n” probek
SL Dovolj vsebine za "n" poskusov y jaca np
EN Temperature limitation - )
ES Limites de temperatura FR L imites de tempefature
IT | Limiti di temperatura EL | Opia Bepuokpaciag
. . PT | Limites de temperatura
CS Teplotni omezeni RO | Limite de temperatura
HR | Temperaturne granice P
DE | Temperaturgrenzwerte
BG TemnepaTypHu rpaHnLm s
M ET | Temperatuuripiirang
LT Temperatdros ritos PL | Wartosci graniczne temperatu
SL Temperaturne omejitve 9 P Y
EN Consult Instructions for Use . \ .
- . FR | Voir le mode d'emploi
ES Consulte las instrucciones de uso . . ,
) e ) EL | Avarpégre aTig odnyieg xpriong
IT Consultare le istruzioni per I'uso ) ~ N
e e o PT | Verinstrugdes de utilizagao
CS Prectéte si navod k pouziti . - .
; RO | Consultati instructiunile de utilizare
HR Pogledati upute za uporabu ) ) ’ .
BG BIKTE MHCTDYKLMMTE 33 yroTpe6a DE | Siehe Gebrauchsanweisung
P M " ET | Vtkasutusjuhendit
LT Zr. naudojimo instrukcijas PL | Patrz instrukcia obstudi
SL | Glejte navodila za uporabo ) g
EN Calltalogue nump er FR | Numéro de catalogue
ES NUmero de catalogo ) .
) EL | ApiBuog karahdyou
IT Numero di catalogo . .
o xi PT | Numero de catélogo
— CS Katalogové Cislo N
REF MR RO | Numar catalog
HR Katalo$ki broj
DE | Katalognummer
BG KatanoxeH Homep h
) ET | Katalooginumber
LT Katalogo numeris PL | Numer katalogow
SL | Kataloska tevilka gowy
EN In vitro Diagnostic Medical Device FR | Dispositif médical de diagnostic in vitro
ES Productos sanitarios para diagnéstico in vitro EL | Invifro SiayvwaoTikn I0TPIKI GUOKEUR
VD IT Dispositivo medico-diagnostico in vitro PT | Dispositivo médico de diagnéstico in vitro
CS | Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro RO | Dispozitiv medical pentru diagnosticare in vitro
HR Medicinski proizvod za dijagnostiku in vitro DE | Medizinisches In-vitro-Diagnosegerat
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BG [arHOCTYHO MEANLIMHCKO U3Lenie UH BUTPO ET In vitro diagnostiline meditsiiniseade
LT In vitro diagnostikos medicinos priemoné PL | Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
SL Diagnosticni medicinski pripomocek in vitro
EN Batch code
s | G il e
IT | Codice del lotto LOIKOG TAprioas
cs Kod 3arde PT | Codigo do I(_)te
LOT & 3 RO | Codul lotului
HR Sifra serije DE | Chargen-Code
BG Kog Ha napTugata 9
. ET | Partii kood
LT Partijos kodas PL | Kod parti
SL Koda serije P
I Marcaturla CEdi conformité ES Marcado de conformidad CE
EN CE m?rkllng of conformity EL SAuavan ouppopgwong CE
cs Oznadeni shody CE FR Marquage de conformité CE
( € DE CE-Kennzeichnung . PT | Marcagao de conformidade CE
HR CE oznaka sukladnosti RO | Marcaiul d formitate CE
123 BG | Mapkmposka 3a cboteetcTame CE ET Cgrcaju " e conformitate
LT | EB atitikties Zenklas AL | O vas aYusmarg"s (i CE
SL Oznaka o skladnosti CE Znaczenie zgodnoscl
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