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ISTRUZIONI PER L’USO
CHORUS
TOXOPLASMA IgM
81041 (1taliano)

1. UTILIZZAZIONE
DETERMINAZIONE QUALITATIVA DEGLI ANTICORPI IgM ANTI TOXOPLASMA GONDII NEL
SIERO UMANO CON DISPOSITIVO MONOUSO APPLICATO AGLI STRUMENTI CHORUS.

2. INTRODUZIONE

Il Toxoplasma gondii & un protozoo ubiquitario capace di infettare tutte le specie di mammiferi. Nell' uomo studi
sierologici indicano che una alta percentuale della popolazione adulta é stata infettata da questo parassita. La
malattia é particolarmente seria durante la gestazione in quanto viene trasmessa dalla madre al feto. Per quest'ultimo
motivo e importante conoscere il titolo anticorpale prima dell'inizio della gravidanza e nei soggetti non immuni
controllare con frequenti analisi se si verifica sieroconversione. La diagnosi sierologica di Toxoplasmosi pud essere
effettuata dosando le IgM specifiche in quanto questi anticorpi abbinati ai sintomi clinici hanno un considerevole
significato diagnostico.Esistono numerosi metodi per effettuare il dosaggio delle immunoglobuline specifiche (1).
L’ELISA ¢ una di queste ed ha il vantaggio della completa automazione.

3. PRINCIPIO DEL METODO

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

L'antigene, costituito da antigeni del Toxoplasma purificati, viene legato alla fase solida. Per incubazione con siero
umano diluito in un diluente bloccante le IgG , le IgM specifiche si legano all'antigene.

Dopo lavaggi per eliminare le proteine che non hanno reagito si effettua I'incubazione con il coniugato costituito da
anticorpi monoclonali anti IgM umane coniugate con perossidasi di rafano.

Si elimina il coniugato che non si é 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.
I dispositivi monouso contengono tutti i reagenti per eseguire il test quando applicati agli strumenti Chorus.

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

DISPOSITIVI 6 confezioni da 6 dispositivi ciascuna.
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 1’aria e Sigillare premendo sulla chiusura.
Conservare a 2/8°C.

110000 0E0 .

DESCRIZIONE

POSIZIONE 8: Spazio disponibile per etichette con codice a barre

POSIZIONE 7: Vuoto

POSIZIONE 6: POZZETTO DI MICROPIASTRA sensibilizzato con antigeni del Toxoplasma purificati.

POSIZIONE 5: POZZETTO DI MICROPIASTRA non sensibilizzato.

POSIZIONE 4: SUBSTRATO TMB
Contenuto: Tetrametilbenzidina 0.26 mg/mL ed H>O, 0.01% stabilizzati in tampone citrato 0.05 mol/L (pH
3.8)

POSIZIONE 3: DILUENTE PER | CAMPIONI
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Contenuto: Soluzione proteica contenente anti IgG umane, contenente fenolo 0.05%, Bronidox 0.02% e un
indicatore per rivelare la presenza di siero.

POSIZIONE 2: CONIUGATO
Contenuto: anticorpi monoclonali anti-lgM 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.

CALIBRATOR|CALIBRATORE 1x0.175mL
Contenuto: Siero umano diluito, a concentrazione nota di anticorpi con Proclin e Gentamicina, liquido, pronto
all’uso.

CONTROL +| CONTROLLO POSITIVO 1x0.425mL
Contenuto: Siero umano diluito, a concentrazione nota di anticorpi con Proclin e Gentamicina, liquido, pronto
all’uso.

ALTRO MATERIALE RICHIESTO, MA NON FORNITO
e  WASHING BUFFER [REF| 83606
e  CLEANING SOLUTION 2000 [REF| 83609
e SANITIZING SOLUTION 83604 — 83608
. CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT 83607
e  Strumento Chorus / Chorus Trio
e  Acqua distillata o deionizzata
. Normale vetreria di laboratorio: cilindri, provette, ecc.
. Micropipette capaci di prelevare accuratamente volumi di 50-200 pl.
e  Guanti mono-uso
e  Soluzione al 5% di sodio ipoclorito
e  Contenitori per la raccolta di materiali potenzialmente infetti

5. MODALITA’ DI CONSERVAZIONE E STABILITA’ DEI REAGENTI

I 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 é stampata sull’etichetta del dispositivo.

| Reagenti hanno una stabilita limitata dopo apertura e/o preparazione:

DISPOSITIVI 8 settimane a 2/8°C
CONTROLLO POSITIVO 8 settimane a 2/8°C
CALIBRATORE 8 settimane a 2/8°C
6. PRECAUZIONI

SOLO PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO. CONSERVARE A 2-8°C

Attenzione:

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

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

Avvertenze per la sicurezza personale
1. Non pipettare con la bocca. Usare guanti monouso e protezione per gli occhi nel maneggiare i campioni. Lavare
accuratamente le mani una volta inseriti i dispositivi nello strumento CHORUS.
2. | seguenti reagenti contengono concentrazioni basse di sostanze dannose o irritanti:
a) Il coniugato contiene fenolo
b) Il substrato € acido
Se un reagente viene a contatto con la pelle o con gli occhi, lavare abbondantemente con acqua.
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3. Acidi neutralizzati ed altri rifiuti liquidi devono essere disinfettati aggiungendo sodio ipoclorito in un volume
sufficiente ad ottenere una concentrazione finale almeno dell'1%. Un'esposizione al sodio ipoclorito all'1% per
30 minuti & normalmente sufficiente per garantire una disinfezione efficace.

4. Eventuali versamenti di materiali potenzialmente infetti devono essere rimossi immediatamente con carta
assorbente e la zona inquinata dovra essere pulita, 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 pulire eventuali versamenti accidentali, compresi guanti, devono essere scartati
come rifiuti potenzialmente infetti. Non mettere in autoclave materiali contenenti sodio ipoclorito.

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

1. Controllare che il substrato contenuto nel pozzetto 4 ¢ incolore. Scartare i device che non hanno questa

caratteristica.

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

3. Controllare I’effettiva presenza dei reagenti nel dispositivo e I’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

pel’Uso e il Manuale dello strumento.

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 e non utilizzare dispositivi con etichette difettose.

o

o

7. Codice a barre difettosi possono essere inseriti manualmente nello strumento.

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

9. Puo essere fonte di errori l'uso di campioni fortemente emolizzati, 0 campioni che presentano inquinamento
microbico.

10. Prima di inserire il dispositivo sullo strumento Chorus accertarsi che il pozzetto di reazione non contenga corpi
estranei.

11. Pipettare il siero in esame (50 ul) nel pozzetto 1 del dispositivo (vedi figura).
12. Non utilizzare il dispositivo dopo la data di scadenza.

7. TIPO DI CAMPIONE E CONSERVAZIONE

Il campione & rappresentato da siero ottenuto da sangue prelevato per normale venipuntura e maneggiato come
richiesto nelle procedure standard di laboratorio. Il siero fresco pud essere mantenuto per 4 giorni a 2/8°C; per
periodi di conservazione maggiori, congelare a —20°C. Evitare 1’uso di congelatori auto sbrinanti per la
conservazione dei campioni. |l campione puo subire fino ad un massimo di 3 scongelamenti. Dopo scongelamento
agitare con cura prima del dosaggio. La qualita del campione pud essere seriamente influenzata dalla
contaminazione microbica che puo 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 1’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 pl di siero indiluito da analizzare, ad ogni cambio di
lotto utilizzare un dispositivo per il calibratore.

4, Introdurre i dispositivi sullo strumento Chorus. 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 la
calibrazione. | risultati precedenti verranno corretti automaticamente.

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

Tel: 0039 0577 319554
Fax: 0039 0577 366605
email:  scientificsupport@diesse.it
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10. INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

Lo strumento Chorus fornisce un risultato qualitativo in INDICE (rapporto tra il valore in OD del campione e quello
del CUT OFF) che puo essere usato come misura gquantitativa essendo proporzionale alla quantita di IgM specifiche
presenti

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

POSITIVO quando I’indice ¢ > 1.1
NEGATIVO quando I’indice < 0.9
DUBBIO: indice compreso tra0.9 e 1.1

In caso di risultato dubbio ripetere il test. Se il risultato rimane dubbio, ripetere il prelievo dopo 1-2 settimane.

11. LIMITAZIONI DELLA PROCEDURA

I risultati del dosaggio devono essere interpretati con cautela e convalidati insieme ad altri provenienti dalla
valutazione clinica e da altre indagini diagnostiche.

Sieri di pazienti che si trovano in una fase precoce o tardiva della malattia, potrebbero dare un risultato
ripetutamente negativo vicino al valore soglia del Cut-Off. In tali casi si raccomanda di verificare il risultato,
dosando un nuovo campione prelevato ad un intervallo di 7-10 giorni dal primo.

12. SPECIFICITA’ ANALITICA
La presenza nel campione di siero di potenziali interferenti come: PCR, Bilirubina, Fattore Reumatoide, Emolisi e
Trigliceridi, non altera il risultato del test.

13. SPECIFICITA’ E SENSIBILITA’ DIAGNOSTICA
In una sperimentazione, sono stati analizzati 917 campioni sia con il kit Diesse sia con kit di riferimento.
Di seguito sono schematizzati i dati della sperimentazione:

Tabella 1
Riferimento
+ -
Diesse  + 30 17
- 1 869

Il kit ha una specificita del 98% (CI 95%: 97-99) e una sensibilita del 97% (Cl 95%: 84-99).

14. PRECISIONE

Tabella 2. Precisione all’interno della seduta

Campione Index Media Dev St | CV%
P 1 2 3 4 5 °
TOXO 1 2.7 2.5 2.9 2.8 2.6 2.7 0.2 7
TOXO 2 15 15 1.6 1.8 1.7 1.6 0.1 8
TOXO 3 0.9 0.9 0.9 0.9 0.8 0.9 0.02 3
Tabella 3. Precisione tra sedute
Campione Day 1 Medlgal;gex Day 3 Media Dev St CV%
TOXO 1 2.7 2.5 2.2 2.5 0.3 10
TOXO 2 1.6 1.4 1.3 1.4 0.2 10
TOXO 3 0.8 0.8 0.8 0.8 0.0 0

10-09/013-C IFU 81041 —17.01.2019




15.

IT 7/41

BIBLIOGRAFIA

F. Santoro, D. Afchain, R. Pierce, J. Y. Cesbron, G. Ovlaque & A. Capron: Serodiagnosis of toxoplasma
infection using a purified parasite protein (P30). Clin. Exp. Immunol. (1985) 62. 262-269.

C. Rodriguez, D. Afchain, A. Capron, C. Dessousa and F. Santoro. Major surface protein of Toxoplasma
gandii (p30) contains an immunodominant region with ripetitive epitopes. Eur. J. Immunol. (1985) 15, 747-
749,

P. Partanen, H. J. Turunen, R. T. A. Paasivuo, and P. O. Leinikki. Immunobot Analysis of Toxoplasma
gandii Antigens by human Immunoglobulins G, M, and A Antibodies at Different Stages of Infection.
Jurnal of Clinical Microbiology. (July 1984), p. 133-135.

A. Decoster, A. Caron, F. Darcy, A. Capron. IgA antibodies against P30 as markers of congenital and acute
toxoplasmosis. The Lancet ( November 12,1988) p. 1104-1106.

10-09/013-C IFU 81041 —17.01.2019



EN 8/41

NirFccr

INSTRUCTIONS FOR USE

CHORUS
TOXOPLASMA IgM

81041 (English)

1. INTENDED USE
QUALITATIVE DETERMINATION OF IgM-CLASS ANTIBODIES TO TOXOPLASMA GONDII IN
HUMAN SERUM USING A DISPOSABLE DEVICE APPLIED ON THE CHORUS INSTRUMENTS

2. INTRODUCTION

Toxoplasma gondii is a ubiquitous protozoa which causes infection in all mammalian species. In man, serological
studies have shown that a high percentage of the adult population has been infected by this parasite. The disease is
particularly dangerous in immunodepressed patients during pregnancy, as it is transmitted from mother to fetus.

For this reason it is important to determine the antibody titer before the beginning of pregnancy if possible; those
subjects who do not present immunity should be followed up with frequent analyses to check for serum conversion.
Serological diagnosis of Toxoplasmosis can be performed assaying the specific IgM as these antibodies, correlated
to the clinical symptoms, are of particular diagnostic significance. There are numerous methods to perform the assay
of specific immunoglobulins (1). ELISA is one of these and has the advantage of offering complete automation.

3. PRINCIPLE OF THE METHOD

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

The antigen, composed of Toxoplasma purified antigens, is bound to the solid phase. Through incubation with
human serum diluted in a diluent blocking the 1gG, the specific IgM bind to the antigen.

After washings to eliminate the proteins that did not react the incubation is performed with the conjugate composed
of human anti IgM monoclonal antibodies conjugated with radish peroxidase.

The conjugate that did not bind is eliminated and the substrate for peroxidase is added.

The blue colour developed is proportional to the concentration of the specific antibodies present in the serum
examined.

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

4. KIT COMPOSITION AND REAGENT PREPARATION
The kit is sufficient for 36 tests.

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.

100000 E0c I

Description:

Position 8: Space for application of bar code label

Position 7: empty

Position 6: MICROPLATE WELL coated with purified Toxoplasma antigens

Position 5: Uncoated MICROPLATE WELL

Position 4: TMB SUBSTRATE
Contents: Tetramethylbenzidine 0.26 mg/mL and H,O, 0.01% stabilized in 0.05 mol/L citrate buffer (pH
3.8)

Position 3: DILUENT FOR THE SAMPLES
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Contents: Proteic solution containing human anti IgG, containing phenol 0.05%, Bronidox 0.02% and an
indicator to reveal the presence of the serum.

Position 2: CONJUGATE
Contents: monoclonal anti IgM antibodies labelled 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 1x0.175 mL
Contents: Diluted human serum, at known antibody concentration, containing Proclin and Gentamycin, liquid
ready for use.

CONTROL +|POSITIVE CONTROL 1x0.425 mL
Contents: Diluted human serum, at known antibody concentration, containing Proclin and Gentamycin, liquid
ready for use.

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED
e WASHING BUFFER [REF| 83606
e CLEANING SOLUTION 2000 [REF| 83609
e SANITIZING SOLUTION 83604 — 83608
¢ CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT 83607
e  Chorus / Chorus Trio Instrument
e Distilled or deionised water
¢ Normal laboratory glassware: cylinders, test-tubes etc.
e Micropipettes for the accurate collection of 50-200 ul solution
e Disposable gloves
e  Sodium Hypochlorite solution (5%)
e Containers for collection of potentially infectious materials

5. 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
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
CALIBRATOR 8 weeks at 2/8°C
POSITIVE CONTROL 8 weeks at 2/8°C
6. PRECAUTIONS

ONLY FOR DIAGNOSTIC USE IN VITRO

Attention:

This kit contains materials of human origin which have been tested and gave a negative response by FDA-
approved methods 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. Wear disposable gloves and eye protection while handling specimens. Wash hands
thoroughly after placing the devices in the CHORUS instrument.
2. The following reagents contain low concentrations of harmful or irritant substances:
a) The conjugate contains phenol
b) The substrate is acid
If any of the reagents come into contact with the skin or eyes, wash the area extensively with water.
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3. 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.

4. 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. 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 be used to room temperature (18-30°C) before use; use within 60 min.
1. Check that the substrate contained in well 4 is colourless. Discard devices which do not have this
characteristic.
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.
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
7. Defective barcodes can be inserted manually in the instrument.
8. Do not expose the devices to strong light or to hypochlorite vapours during storage and use.
9. The use of strongly hemolyzed samples, or samples presenting microbial contamination may all constitute
sources of error.
10. Before inserting the devices in the instrument, check that the reaction well does not contain foreign bodies.
11. Pipette the test serum (50 ul) in well 10f the device (see figure).
12. Do not use the device after the expiry date

7. TYPE AND STORAGE OF SAMPLE

The sample is composed of serum collected in the normal manner from the vein and handled with all precautions
dictated by good laboratory practice. The fresh serum may be stored for 4 days at 2/8°C, or frozen for longer periods
at —20°C, 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 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

Fax: 0039 0577 366605

email:  scientificsupport@diesse.it

10. INTERPRETATION OF THE RESULTS

The Chorus instrument expresses the qualitative result as an INDEX (ratio between the OD value of the test sample
and that of the Cut-Off) which can be used as a quantitative measure, as it is proportional to the amount of specific
IgM present.
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The test serum examined can be interpreted as follows:

POSITIVE when the index is > 1.1
NEGATIVE when the index is < 0.9
DOUBTFUL index between 0.9 and 1.1

In the case of a doubtful result, repeat the test. If the result remains doubtful, repeat the sampling after 1-2 weeks.

11. LIMITATIONS OF THE PROCEDURE

The results of the assay must be interpreted with caution and in conjunction with information available from the
clinical evaluation and other diagnostic data.

Sera from patients in an early or late stage of the disease could give a repeatedly negative result close to the Cut-off
value. In such cases, a confirmation of the result is recommended, by testing a new sample drawn from the same
patient at 7-10 days interval from the first sample.

12. ANALYTICAL SPECIFICITY
The presence in the serum sample of potentially interfering substances such as PCR, Bilirubin, Rheumatoid Factor,
Haemolysis and Triglycerides, does not interfere with the test.

13. DIAGNOSTIC SENSITIVITY AND SPECIFICITY
917 samples were tested in an experimentation both with the Diesse kits and with reference Kkits.
The data of the experimentation are summarized in the following table:

Table 1
Reference
+ -
Diesse  + 30 17
- 1 869

The kit shows a specificity of 98% (CI 95%: 97-99) and a sensitivity of 97% (CI 95%: 84-99).

14. PRECISION

Table 2. Within run precision

Sampl Index Mean SD CV%
ample 1 2 3 4 5 e °
TOX0 1 2.7 2.5 2.9 2.8 2.6 2.7 0.2 7
TOX0 2 15 1.5 1.6 1.8 1.7 1.6 0.1 8
TOX0 3 0.9 0.9 0.9 0.9 0.8 0.9 0.02 3
Table 3. Between run precision
Mean Index
(0)
Sample Day 1 Day 2 Day 3 Mean SD CV%
TOX0 1 2.7 2.5 2.2 2.5 0.3 10
TOX0 2 1.6 1.4 1.3 1.4 0.2 10
TOX0 3 0.8 0.8 0.8 0.8 0.0 0

15. REFERENCES

1. F. Santoro, D. Afchain, R. Pierce, J. Y. Cesbron, G. Ovlaque & A. Capron: Serodiagnosis of toxoplasma
infection using a purified parasite protein (P30). Clin. Exp. Immunol. (1985) 62. 262-269.

2. C. Rodriguez, D. Afchain, A. Capron, C. Dessousa and F. Santoro. Major surface protein of Toxoplasma
gandii (p30) contains an immunodominant region with ripetitive epitopes. Eur. J. Immunol. (1985) 15, 747-
749.

3. P. Partanen, H. J. Turunen, R. T. A. Paasivuo, and P. O. Leinikki. Immunobot Analysis of Toxoplasma
gandii Antigens by human Immunoglobulins G, M, and A Antibodies at Different Stages of Infection.
Jurnal of Clinical Microbiology. (July 1984), p. 133-135.

4. A. Decoster, A. Caron, F. Darcy, A. Capron. IgA antibodies against P30 as markers of congenital and acute
toxoplasmosis. The Lancet ( November 12,1988) p. 1104-1106.
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POKYNY PRO POUZITI

CHORUS
TOXOPLASMA IgM

81041 (Cesky)

1 POUZITI
KVALITATIVNI STANOVENI IgM PROTILATEK PROTI TOXOPLASMA GONDII V LIDSKEM SERU
POMOCI JEDNORAZOVEHO NASTROJE PRO ZARIZENI CHORUS.

2. UvoD

Toxoplasma gondii je vSudyptitomny prvok schopny infikovat vSechny druhy savct. Sérologické studie ukazuji, ze
timto parazitem bylo napadeno vysoké procento dospélé populace. Onemocnéni je nebezpeéné predevsim béhem
téhotenstvi, jelikoz se prenasi z matky na plod. Proto je velmi dilezité stanovit koncentraci protilatek pred pocatkem
t¢hotenstvi a u neimunnich subjektd kontrolovat ¢astymi analyzami, zda dojde k sérokonverzi. Sérologickou
diagnozu Toxoplazmézy lze provést stanovenim specifickych IgM, protoZze tyto protilatky maji spoleéné s
klinickymi symptomy dtlezity diagnosticky vyznam. Existuje mnoho metod stanoveni specifickych imunoglobulinti
(1). Metoda ELISA je jedna z nich a jeji vyhodou je, Ze je zcela automaticka.

3. PRINCIP METODY

Test je zalozen na principu ELISA (enzymaticky vazana imunosorbentni zkouska).

Antigen tvofeny purifikovanymi antigeny Toxoplasmy se vaze na pevnou fazi. Béhem inkubace se ziedénym
lidskym sérem v bloka¢nim roztoku se specifické IgG a IgM vazi na antigen.

Po vymyti za Géelem odstranéni proteinti, které nezareagovaly, se provadi inkubace s konjugatem slozenym z
monoklonalnich protilatek lidskych anti-IgM konjugovanych s kienovou peroxidazou.

Dochazi k eliminaci nevazaného konjugatu a ptida se peroxidazovy substrat.

Intenzita modrého zabarveni, které vznikne, je pfimo imérna koncentraci specifickych protilatek pfitomnych ve
zkoumaném séru.

Jednorazové nastroje obsahuji vS§echny reagencie potfebné k provedeni testu pii pouziti zafizeni Chorus.

4. OBSAH SOUPRAVY A PRiIPRAVA REAGENCII
Souprava vystaci na 36 stanoveni.

ZARIZENI 6 baleni po 6 zatizenich v kazdém baleni.

Pouziti:nechte baleni stabilizovat pti pokojové teploté, poté jej oteviete, vyjméte potiebné zafizeni, ostatni vrat'te
do sacku se siliciovym gelem, vypust'te vzduch a baleni znovu neprodysné uzaviete stisknutim uzavéru. Skladujte
pii teploté 2-8 °C.

1 OOGEEERD| -

POPIS

POZICE 8: Prostor pro aplikaci $titku s ¢arovym kodem

POZICE 7: Prazdna

POZICE 6: MIKROTITRACNI JAMKA potazené purifikovanymi antigeny Toxoplasma gondii.

POZICE 5: MIKROTITRACNI JAMKA nepotaZena.

POZICE 4: TMB SUBSTRAT
Obsah: Tetramethylbenzidin 0.26 mg/ml a H20, 0,01 % stabilizované v 0.05 mol/I citratového pufru (pH
3.8)

POZICE 3: REDIDLO VZORKU
Obsah: Proteinovy roztok obsahujici lidské anti-1gG, fenol 0.05%, Bronidox 0.02% a indikator signalizujici
pifitomnost séra.

POZICE 2: KONJUGAT
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Obsah: monoklonalni protilatky anti-IgM oznadené peroxidazou, ve fosfatovém pufru obsahujicim fenol
0.05% a Bronidox 0.02%.
POZICE 1: PRAZDNA JAMKA, do niz uZivatel umisti nezfedéné sérum.

CALIBRATOR| KALIBRATOR 1x0.175mL

Obsah: Ztedéné lidské sérum se znamou koncentraci protilatek, obsahujici Proclin a Gentamicin, tekutina
pfipravena k pouziti.

CONTROL +|POZITIVNI KONTROLA 1 x 0.425 mL
Obsah: Ztedéné lidské sérum se znamou koncentraci protilatek, obsahujici Proclin a Gentamicin, tekutina
ptipravena k pouziti.

DALSI POTREBNY MATERIAL, KTERY NENI SOUCASTi BALENI:
e  WASHING BUFFER 83606
e  CLEANING SOLUTION 2 83609
° SANITIZING SOLUTION 83604 — 83608
CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT 83607
Zatizeni Chorus / Chorus Trio
Destilovana nebo deionizovana voda
Bézné laboratorni sklo: odmérné valce, zkumavky atd.
Mikropipety pro ptesny odbér 50-200 pl roztoku.
Jednorazové rukavice
5% roztok chlornanu sodného
Kontejnery pro sbér potencidlné infekéniho materialu

5. SKLADOVANI A STABILITA REAGENCII

Reagencie je nutné skladovat pii teploté 2—8 °C. Pii nespravné teploté skladovani je nutné opétovné provést
kalibraci a test validovat pomoci kontrolniho séra (viz kapitola 9 Validace testu).

Datum spotieby je vytiSténo na Stitku zarizeni.

Reagencie maji po otevieni a/nebo pfipravé omezenou stabilitu:

NASTROJE 8 tydni pii teploté 2-8°C
POZITIVNI KONTROLA 8 tydni pii teploté 2-8°C
KALIBRATOR 8 tydnu pii teploté 2-8°C
6. BEZPECNOSTNI UPOZORNENI

URCENO POUZE K DIAGNOSTICE IN VITRO. Skladujte pri teploté 2-8°C

Pozor:

Tato souprava obsahuje materialy lidského piivodu, které byly testovany a vykazaly negativni vysledky p¥i
pouziti test schvalenych FDA pro stanoveni pritomnosti HBsAg a protilatek anti-HIV-1, anti-HIV-2 a anti-
HCV. ProtoZe v§ak Zadny diagnosticky test nemiZe poskytnout tiplnou zaruku, Ze infekéni agenty nejsou
pritomny, je ti‘eba s veSkerym materialem lidského piivodu zachazet tak, jako by byl potencialné infek¢ni.
Pii zachazeni se v§emi reagenciemi a vzorky je nutné dodrZovat bezpe¢nostni opatieni bézné prijimana v
laboratorni praxi.

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

Upozornéni tykajici se zdravi a bezpenosti
5. Nepipetujte usty. Pfi zachazeni se vzorky méjte nasazeny jednorazové rukavice a chraiite si o¢i. Po vloZeni
nastroju do zatizeni CHORUS si ditkladn€ umyjte ruce.
6. Nasledujici reagencie obsahuji Skodlivé nebo drazdivé latky:
¢) Konjugéat obsahuje fenol.
d) Substrét je kyselina.
Pokud se né€kterd z reagencii dostane do styku s kizi nebo o¢ima, omyjte postizené misto velkym mnozstvim
vody.
7. Neutralizované kyseliny i jiny tekuty odpad je tfeba dekontaminovat pfidanim dostate¢ného mnozstvi
chlornanu sodného tak, aby koneéna koncentrace dosahovala alesponn 1%. Pro G€innou dekontaminaci je
obvykle dostate¢né nechat plisobit 1% chlornan sodny po dobu 30 minut.
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8. Rozlity potencialné infekCni material je tfeba okamzité odstranit pomoci absorpéniho papirového ru¢niku a
kontaminovanou oblast dekontaminovat, naptiklad 1% chlornanem sodnym, a to pfedtim, nez budete v praci
pokracovat. Chlornan sodny nepouzivejte na rozlité tekutiny s obsahem kyseliny, ty je nutné nejprve otfenim
vysusit. Veskery material pouZity k ¢isténi pfipadnych potiisnénych povrchi, veetné rukavic, je tieba likvidovat
jako potencialng infekéni odpad. Material s obsahem chlornanu sodného nevkladejte do autoklavu.

Opatieni pro spravné provedeni testu
NezZ nastroje pouzijete, nechte je stabilizovat na okolni teplotu (18-30°C) a pouzijte je do 60 minut.

4. Zkontrolujte, zda je substrat v jamce 4 bezbarvy. Vyrad’te zatizeni, ktera nevykazuji tuto vlastnost.

5. Pii aplikaci vzorku do jamky si ovéfte, Ze je po dné dokonale rozprostien.

6. Zkontrolujte, Ze jsou v nastroji pfitomny vSechny reagencie a Ze nastroj neni poskozen; nastroje, ve kterych
chybi nekteré reagencie, nepouzivejte.

13. Nastroje jsou urCeny pro pouziti se zafizenim Chorus; je tfeba piisné dodrzovat tento navod k pouziti a navod
k obsluze zafizeni.

14. Zkontrolujte, zda je zafizeni Chorus spravné nastaveno (viz navod k obsluze zatizeni Chorus).

15. Dbejte, aby nedoslo k poruseni c¢arového kddu na rukojeti nastroje, aby jej zafizeni mohlo spravné precist.
Nepouzivejte zafizeni s poskozenym Stitkem.

16. Poskozené carové kody lze do zafizeni zadat manualné.

17. Béhem skladovani nevystavujte nastroje silnému svétlu ¢i chlornanovym vyparim.

18. Zdrojem chyb muizZe byt pouziti vysoce hemolyzovanych vzorkid nebo vzorkd, které vykazuji mikrobialni

kontaminaci.

19. Pted vloZenim nastroje do zafizeni Chorus se ujistéte, zda reakéni jamka neobsahuje cizi télesa.

20. Testované sérum (50 pl) pipetujte do jamky 1 nastroje (viz obrazek).

21. Nepouzivejte nastroj po uplynuti data spotieby.

7 TYP VZORKU A JEJICH SKL ADOVANI

Vzorek je serum ziskané z krve odebrané béznym vpichem do zily, se kterym bylo nakladiano v souladu se
standardnimi laboratornimi postupy. Cerstvé sérum lze uchovévat po dobu 4 dnd pii teploté 2-8 °C; pii del§im
skladovani je tieba vzorek zmrazit na teplotu -20 °C. NepouZivejte mrazak s automatickym rozmrazovanim pro
skladovani vzorkl. Vzorek je mozné rozmrazit maximaln¢ tfikrat. Rozmrazené vzorky je nutné pted pouzitim
peclivé protiepat. Mikrobialni kontaminace miize vazné narusit kvalitu vzorku a mize vést k chybnym vysledkiim.
Nesméji se pouzivat silné lipemické, ikterické, hemolyzované ani kontaminované vzorky.

Test neni mozné aplikovat na krevni plazmu.

8. POSTUP

1. Oteviete baleni (na strané s tlakovym uzavérem), vyjméte pozadované mnozstvi nastroji potfebné pro
provedent testd, vytlacte z baleni vzduch a opét ho uzaviete.

2. 2.Vizualné zkontrolujte stav nastroje podle pokyni uvedenych v kapitole 6 Opatieni pro spravné provedeni
testu, body 1 a 8.

3. Do jamky ¢. 1 kazdého nastroje napipetujte 50 pl nefedéného testovaného séra; pti kazdé zméné Sarze
pouzijte nastroj pro kalibraci.

4, Vlozte nastroje do zafizeni Chorus. Proved'te kalibraci (je-1i tfeba) a provedte test podle navodu k obsluze
zafizeni.

9 VALIDACE TESTU

Ovéite spravnost ziskanych vysledki pomoci kontrolniho séra. PouZijte ho v souladu s pokyny uvedenymi v ndvodu
k obsluze zatizeni.

Pokud zafizeni hlasi, ze kontrolni sérum vykazuje hodnotu mimo pfijatelné rozmezi, je zapotiebi provést kalibraci.
Piedchozi vysledky budou automaticky opraveny.

Pokud je vysledek kontrolniho séra i naddle mimo pfijatelné rozmezi, kontaktujte, prosim, oddéleni védecké

podpory.

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

10. INTERPRETACE VYSLEDKU

Zatizeni Chorus poskytuje kvalitativni vysledek jako INDEX (pomér mezi hodnotou optické hustoty vzorku a
hodnotou Cut-off), ktery 1ze pouZit jako kvantitativni hodnotu, kterd je tmérnd mnozstvi pfitomnych specifickych
IgM.
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Test na zkoumaném séru lze interpretovat takto:

POZITIVNI, pokud je index > 1.1
NEGATIVNI, pokud je index < 0.9
SPORNY: index je mezi 0.9 a 1.1

V ptipadé sporného vysledku test zopakujte. Pokud je vysledek opét sporny, zopakujte test po 1-2 tydnech.

11. OMEZENI PROCESU

Vysledky testu je nutno interpretovat obezfetné a je nutno je validovat dal$imi testy prostfednictvim jinych
diagnostickych postupti.

Séra pacientll v rané ¢i pozdni fazi onemocnéni by mohla vykazovat opakované negativni vysledek blizici se mezni
hodnoté Cut-Off. V takovych pfipadech je doporuceno ovéfit vysledek na novém vzorku odebraném s odstupem 7-
10 dni od prvniho odbéru.

12. ANALYTICKA SPECIFITA
Ve vzorku séra mohou byt potencialné pfitomny nésledujici interferen¢ni latky: PCR, Bilirubin, revmatoidni faktor,
hemolyza ¢i triglyceridy. Jejich pfitomnost neovlivituje vysledek testu.

13. DIAGNOSTICKA SPECIFITA A CITLIVOST
Béhem testovani bylo analyzovano 917 vzorkit jak pomoci soupravy Diesse, tak pomoci referencni soupravy.
Vysledky testu shrnuje nasledujici tabulka:

Tabulka 1
Reference
+ -
Diesse  + 30 17
- 1 869

Souprava vykazuje 98% specificitu (Cl 95 %: 97-99) a 97% senzitivitu (CI 95 %: 84-99).
14. PRESNOST

Tabulka 2. Pfesnost v rameci méieni

Index
o M 1 0,
Vzorek 1 5 3 4 5 Priamér Standardni odchylka CV%
TOXO0 1 2.7 2.5 2.9 2.8 2.6 2.7 0.2 7
TOXO 2 15 15 1.6 1.8 1.7 1.6 0.1 8
TOXO 3 0.9 0.9 0.9 0.9 0.8 0.9 0.02 3
Tabulka 3. Pfesnost mezi mérenimi
Primérny index oy . o
Vzorek Den1 | Den 2 | Den 3 Prumér | Standardni odchylka | CV%
TOXO1 | 27 2.5 2.2 2.5 0.3 10
TOXO 2 1.6 1.4 1.3 1.4 0.2 10
TOXO3 | 0.8 0.8 0.8 0.8 0.0 0

15. REFERENCNI LITERATURA

5. F. Santoro, D. Afchain, R. Pierce, J. Y. Cesbron, G. Ovlaque & A. Capron: Serodiagnosis of toxoplasma
infection using a purified parasite protein (P30). Clin. Exp. Immunol. (1985) 62. 262-269.

6. C. Rodriguez, D. Afchain, A. Capron, C. Dessousa and F. Santoro. Major surface protein of Toxoplasma
gandii (p30) contains an immunodominant region with ripetitive epitopes. Eur. J. Immunol. (1985) 15, 747-
749.

7. P. Partanen, H. J. Turunen, R. T. A. Paasivuo, and P. O. Leinikki. Immunobot Analysis of Toxoplasma
gandii Antigens by human Immunoglobulins G, M, and A Antibodies at Different Stages of Infection.
Jurnal of Clinical Microbiology. (July 1984), p. 133-135.

8. A. Decoster, A. Caron, F. Darcy, A. Capron. IgA antibodies against P30 as markers of congenital and acute
toxoplasmosis. The Lancet ( November 12,1988) p. 1104-1106.
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GEBRAUCHSANLEITUNG

CHORUS
TOXOPLASMA IgM

81041 (Deutsch)

1. VERWENDUNGSZWECK

QUALITATIVE BESTIMMUNG DER ANTI-TOXOPLASMA GONDII-IgM-ANTIKORPER IM
HUMANSERUM MIT EINEM EINWEG-TESTMODUL, DAS IN KOMBINATION MIT CHORUS
LABORANALYSATOREN VERWENDET WIRD.

2. EINLEITUNG

Toxoplasma gondii ist ein ubiquitdres Protozoon, das samtliche Sdugetierarten infizieren kann. Beim Menschen
zeigen serologische Studien, dass ein hoher Prozentsatz der erwachsenen Bevélkerung mit dem Parasiten infiziert
worden ist. Die Krankheit ist wahrend der Schwangerschaft sehr ernst, weil sie von der Mutter auf den Fetus
Ubertragen wird. Aus diesem Grund ist es wichtig, die Bestimmung der Antikorper vor Schwangerschaftsbeginn
vorzunehmen und bei nicht immunen Frauen durch hdufige Analysen zu kontrollieren, ob eine Serokonversion
auftritt. Die serologische Diagnostik der Toxoplasmose kann durch die quantitative Bestimmung der spezifischen
IgM-Antikorper erfolgen, weil diese Antikdrper in Kombination mit den klinischen Symptomen eine hohe
diagnostische Bedeutung haben. Es gibt zahlreiche Methoden fur die quantitative Bestimmung der spezifischen
Immunoglobuline (1). Die ELISA-Methode ist eine davon und hat den Vorteil der vollkommen automatischen
Durchfiihrung.

3. TESTPRINZIP

Der Test basiert auf der ELISA-Methode (Enzyme Linked ImmunoSorbent Assay).

Das aus gereinigten Toxoplasma-Antigenen bestehende Antigen wird an die Festphase gebunden. Durch die
Inkubation mit Humanserum, das mit einem Verdinnungsmittel versetzt wurde, das die 1gG-Antikorper blockiert,
binden die spezifischen IgM-Antikdrper an das Antigen.

Nach dem Ausspillen der Proteine, die nicht reagiert haben, erfolgt die Inkubation mit dem Konjugat aus
Meerrettichperoxidase-konjugierten monoklonalen Anti-human-lIgM-Antikérpern.

Das nicht gebundene Konjugat wird entfernt und das Peroxidasesubstrat hinzugefgt.

Die Intensitat der blauen Farbe entwickelt sich proportional zur Konzentration der spezifischen Antikorper im
untersuchten Serum.

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

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

TESTMODULE 6 Packungen mit je 6 Testmodulen.

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

1 O@OEEED| -

BESCHREIBUNG

POSITION 8: Platz fir Strichcode-Etikett

POSITION 7: leer

POSITION 6: MIKROPLATTENVERTIEFUNG, die mit gereinigten Toxoplasma-Antigenen sensibilisiert wurde
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POSITION 5: nicht sensibilisierte MIKROPLATTENVERTIEFUNG

POSITION 4: TMB SUBSTRAT
Inhalt: 0.26 mg/ml Tetramethylbenzidin und 0.01% H,O,, stabilisiert in Citratpuffer (0.05 mol/l, pH 3.8)
POSITION 3: VERDUNNUNGSMITTEL FUR DIE PROBEN
Inhalt: Proteinlésung mit Anti-human-1gG-Antikérpern, 0.05 % Phenol, 0.02% Bronidox und einem
Indikator, der die Présenz von Serum erfasst
POSITION 2: KONJUGAT
Inhalt: Peroxidase-markierte monoklonale Anti-lgM-Antikdrper in Phosphatpufferlésung mit 0.05%
Phenol und 0.02% Bronidox
POSITION 1: LEERE VERTIEFUNG, in die der Bediener das unverdiinnte Serum fallt

CALIBRATOR| KALIBRATOR 1 x 0.175 mL

Inhalt: verdiinntes Humanserum mit bekannter Antikdrperkonzentration mit Proclin und Gentamycin, flissig,
gebrauchsfertig

CONTROL +| POSITIVE KONTROLLE 1 x 0.425 mL

Inhalt: verdiinntes Humanserum mit bekannter Antikdrperkonzentration mit Proclin und Gentamycin, fllssig,
gebrauchsfertig

WEITERES ERFORDERLICHES, ABER NICHT MITGELIEFERTES MATERIAL
e  WASHING BUFFER 83606
e CLEANING SOLUTION 2000 [REF| 83609
e SANITIZING SOLUTION 83604 — 83608
CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT 83607
Chorus Laboranalysator/Chorus Trio
Destilliertes oder deionisiertes Wasser
Ubliches Laborglas: Zylinder, Reagenzglaser, usw.
Mikropipetten zur genauen Entnahme von Volumina zwischen 50 und 200 pl
Einweghandschuhe
5 %ige Natriumhypochlorit-Lésung
Behélter zum Sammeln potentiell infektidser Materialien

5. AUFBEWAHRUNG UND STABILITAT DER REAGENZIEN

Die Reagenzien mussen bei 2-8 °C aufbewahrt werden. Im Fall einer falschen Aufbewahrungstemperatur
muss die Kalibrierung wiederholt und die Richtigkeit des Ergebnisses mit Hilfe des Kontrollserums
Uberpruft werden (siehe Kapitel 9 Testvaliditat).

Das Verfalldatum steht auf dem Etikett auf dem Testmodul.

Die Reagenzien besitzen nach dem Offnen bzw. der Vorbereitung eine begrenzte Stabilitét:

TESTMODULE 8 Wochen bei 2-8°C
POSITIVE KONTROLLE 8 Wochen bei 2-8°C
KALIBRATOR 8 Wochen bei 2-8°C
6. VORSICHTSMASSNAHMEN

AUSSCHLIESSLICH FUR DIE IN-VITRO-DIAGNOSTIK BESTIMMT. BEI 2-8°C AUFBEWAHREN

Achtung:

Dieser Testsatz enthadlt Material humanen Ursprungs, das mit FDA zugelassenen Methoden sowohl auf
HBsAg als auch auf Anti-HIV-1, Anti-HIV-2 und Anti-HCV-Antikdrper negativ getestet wurde. Da kein
diagnostischer Test die Prasenz infektidser Stoffe vollstdndig ausschlieBen kann, muss jedes Material
humanen Ursprungs als potentiell infektios betrachtet werden. Sdmtliche Reagenzien und Proben mussen
unter Einhaltung der Gblicherweise in Labors geltenden Sicherheitsvorschriften gehandhabt werden.

Entsorgung der Abfalle: Die Serumproben, Kalibratoren und gebrauchten Streifen mussen als infektidser
Abfall behandelt und daher unter Einhaltung der geltenden gesetzlichen Bestimmungen entsorgt werden.
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Warnhinweise fir die Sicherheit des Personals

1. Nicht mit dem Mund pipettieren. Beim Handhaben der Proben Einweghandschuhe und einen Augenschutz
tragen. Nach dem Einsetzen der Testmodule in den CHORUS Laboranalysator sorgfaltig die Hinde waschen.

2. Die folgenden Reagenzien enthalten geringe Konzentrationen schéadlicher oder reizender Substanzen:

a) Das Konjugat enthdlt Phenol
b) Das Substrat ist sauer
Wenn ein Reagenz mit der Haut oder mit den Augen in Bertihrung kommt, diese mit reichlich Wasser spiilen.

3. Neutralisierende Sauren und andere fliissige Abfalle missen durch Zugabe von Natriumhypochlorit desinfiziert
werden. Das zugegebene Volumen muss eine Endkonzentration von mindestens 1 % ergeben. Eine 30-mindtige
Exposition mit 1 %igem Natriumhypochlorit ist normalerweise fiir die Gewahrleistung einer wirksamen
Desinfektion ausreichend.

4. Wird potentiell infektioses Material versehentlich verschiittet, muss es umgehend mit Saugpapier entfernt
werden. Die beschmutzte Fldche muss vor dem Fortsetzen der Arbeit zum Beispiel mit 1 %igem
Natriumhypochlorit gereinigt werden. Wenn eine Saure vorhanden ist, darf das Natriumhypochlorit nicht
verwendet werden, bevor die Flache getrocknet wurde. Alle fiir die Reinigung von verschiittetem Material
verwendeten Hilfsmittel mussen einschlieBlich der Handschuhe als potentiell infektioser Abfall entsorgt
werden. Materialien, die Natriumhypochlorit enthalten, diirfen nicht autoklaviert werden.

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

1. Kontrollieren, ob das Substrat in der Vertiefung 4 farblos ist. Das Testmodul aussortieren, wenn es
dieser Eigenschaft nicht entspricht.

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

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

4. Die Testmodule missen zusammen mit dem Chorus Laboranalysator verwendet werden. Dabei sind diese

Gebrauchsanleitung und die Anweisungen in der Gebrauchsanleitung des Analysators strikt zu befolgen.

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

6. Den Strichcode auf dem Griff des Testmoduls nicht beschéadigen, damit er vom Laboranalysator korrekt gelesen
werden kann. Keine Testmodule mit beschédigten Etiketten verwenden.

7. Unlesbhare Codes kénnen manuell in den Analysator eingegeben werden.

8. Die Testmodule wéhrend der Aufbewahrung keiner starken Beleuchtung und keinen Natriumhypochlorit-
Démpfen aussetzen.

9. Stark hdmolytische oder mikrobisch verunreinigte Proben kdnnen Fehlerquellen bergen.

10. Vor dem Einsetzen des Testmoduls in den Chorus Laboranalysator sicherstellen, dass sich in der
Reaktionsvertiefung keine Fremdkorper befinden.

11. Das zu untersuchende Serum (50 ul) in die Vertiefung 1 des Testmoduls pipettieren (siehe Abbildung).

12. Das Testmodul nach dem Verfalldatum nicht mehr verwenden.

o

7. PROBENART UND AUFBEWAHRUNG

Die Probe besteht aus Serum, das aus Blut gewonnen wird, das durch eine normale Punktion von Venen enthommen
wurde und das entsprechend den flr Labors geltenden Standardverfahren gehandhabt wird. Das frische Serum kann
bei 2-8 °C 4 Tage lang aufbewahrt werden; fiir eine langere Aufbewahrung wird es bei -20 °C eingefroren. Fir die
Aufbewahrung der Proben keine selbstabtauenden Tiefkihlgerate verwenden. Die Probe kann maximal dreimal
aufgetaut werden. Nach dem Auftauen und vor der Dosierung sorgféltig durchmischen. Durch eine mikrobische
Kontamination kann die Qualitét der Probe stark beeinflusst werden, was zu falschen Ergebnissen filhren kann.
Stark lipdmische, ikterische, hdmolytische oder kontaminierte Proben sollten nicht verwendet werden.

Der Test ist nicht bei humanem Plasma anwendbar.

8. VORGEHENSWEISE

1. Den Beutel 6ffnen (Seite mit Druckverschluss), die fur die Durchfihrung der Tests erforderliche Anzahl
von Testmodulen entnehmen und den Beutel mit den restlichen Testmodulen nach dem Entfernen der Luft
wieder verschlief3en.

2. Das Testmodul gemalR den Anweisungen in Kapitel 6 Warnhinweise zur Analyse, Punkte 1 und 8, einer
Sichtkontrolle unterziehen.

3. Indie Vertiefung 1 jedes Testmoduls 50 pl des zu untersuchenden, unverdinnten Serums geben. Bei jedem
Chargenwechsel ein Testmodul fir den Kalibrator verwenden.

4. Die Testmodule in den Chorus Laboranalysator einsetzen. Die Kalibrierung (sofern erforderlich) und den
Test gemal den Anweisungen der Gebrauchsanleitung des Analysators durchfiihren.
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9. TESTVALIDITAT

Zur Uberpriifung der Richtigkeit des Testergebnisses das Kontrollserum verwenden. Es wird gemaR den
Anweisungen der Gebrauchsanleitung des Analysators eingesetzt.

Wenn der Analysator fur das Kontrollserum einen Wert auflerhalb des akzeptablen Bereichs anzeigt, muss die
Kalibrierung durchgefiihrt werden. Die vorhergehenden Ergebnisse werden dann automatisch korrigiert.

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

Tel: 0039 0577 319554

Fax: 0039 0577 366605

email:  scientificsupport@diesse.it

10. INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Der Chorus Laboranalysator liefert ein qualitatives Ergebnis als INDEX (Verhdltnis zwischen dem Messwert der
OD der Probe und dem des Cut-off), der als quantitatives MaR verwendet werden kann, da er sich proportional zur
Menge der vorhandenen spezifischen IgM-Antikdrper verhdlt.

Der Test des untersuchten Serums kann wie folgt interpretiert werden:

POSITIV: Index >1.1
NEGATIV: Index <0.9
GRAUZONE: Index zwischen 0.9 und 1.1

Den Test wiederholen, wenn das Ergebnis in der Grauzone liegt. Sollte das Ergebnis weiterhin in der Grauzone
liegen, die Blutabnahme nach 1-2 Wochen wiederholen.

11. GRENZEN DES VERFAHRENS

Die Ergebnisse der Mengenbestimmung miissen mit Vorbehalt interpretiert und zusammen mit anderen Daten der
klinischen Auswertung und anderen diagnostischen Untersuchungen bestatigt werden.

Seren von Patienten, die sich in einem sehr frilhen oder spéten Stadium der Krankheit befinden, kénnten ein
wiederholt negatives Ergebnis in der Né&he des Schwellenwerts des Cut-Off zeigen. In diesen Féllen wird
empfohlen, das Ergebnis zu prifen, indem eine neue, 7-10 Tage nach der ersten Probe entnommene Probe
analysiert wird.

12. ANALYTISCHE SPEZIFITAT
Die Présenz der folgenden potentiellen Interferenten in der Serumprobe: PCR, Bilirubin, Rheumafaktor, Hamolyse
und Triglyceride hat keinen Einfluss auf das Testergebnis.

13. DIAGNOSTISCHE SPEZIFITAT UND SENSIVITAT

Bei einem Versuch wurden 917 Proben sowohl mit dem Testsatz Diesse als auch mit einem Referenz-Testsatz
analysiert.

In den folgenden Tabellen sind die Versuchsdaten aufgefiihrt:

Tabelle 1.
Referenz
+ -
Diesse + 30 17
- 1 869

Die Spezifitat des Testsatzes betragt 98 % (CI 95 %: 97-99) und die Sensivitat 97 % (CI 95 %: 84-99).

14. PRAZISION

Tabelle 2. Prazision innerhalb eines Durchlaufs

Index Mittel St.-

Probe 1 2 3 4 5 wert | Testm. | €V %
TOXO 1 2.7 25 2.9 28 26 2.7 02 7
TOXO 2 15 15 16 18 17 16 01 8
TOXO 3 0.9 0.9 0.9 0.9 0.8 0.9 0.02 3
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Tabelle 3. Prazision zwischen Durchlaufen

Mittelwert Index . St.-

Probe Tag 1 Tag 2 Tag 3 Mittelwert Testm. CV %
TOXO0 1 2.7 2.5 2.2 2.5 0.3 10
TOXO0 2 1.6 1.4 1.3 1.4 0.2 10
TOXO 3 0.8 0.8 0.8 0.8 0.0 0
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mirFccr

OAHT'IEY XPHEHE
CHORUS
TOXOPLASMA IgM
81041 (EMAViKE)
L YIHOAEIKNYOMENH XPHEH

MHOIOTIKOX ITPOXAIOPIZMOX TQN ANTIZQMATQN IgM KATA TOY TOZEOIIAAXMATOZX
GONDII XTON ANOPQIIINO OPO ME XET MIAX XPHXHX KAI ME TH XYXKEYH CHORUS

2. EIXAT'QI'H

To toéomhacpo gondii gival éva mpwtolwo gupimg dradedopévo, ovd va mpokaAiéosl Lolpwen og Ola Ta gidn TV
Onraotikdy. Oporoyikég peréteg amddei&ay 6,11 6Tov AvBpmmo, £va VYNAG T0G0GTO TOL EVIAIKOL TANBLGHOD £xEl
wpocPAnbel amd ovtd tov Topacttikd opyavicpo. H vocog givar dtaitepa emPAafng katd Ty eyKuHooHVY ETEON
petadidetor omd v puntépa oto EuPpuo. I'’ avtd tov tedevtaio AdYo €xel peydAn onpocio va gival yvoot) M
GUYKEVIPWOOT] TOV OVTICOUATOV TPV OO TNV EYKVUOGVVN KO, OTA ATOU0 gKEiva OV dev Tapovctafovy avoaia, vo
yivovtat cuyvég avaivoelg av mapovotactel opopetaTpony. H oporoyikn didyvmon g Toomhdopwong propel va
viver tpocdiopifovtog Ta ewdkd IgM, yati avtd to avticdpate 6€ GUVOVAGHO LE To KAWVIKG GUUTTONATA, £XOVV
wWwitepn Syveotiky] onpacio.  Ymdpyovv moAvapbueg péBodot ywr TtOvV TPOGOOPIOUO TOV  EBIKOV
avococeapwvev (1). H ELISA givor pio and avtég Kot emmAiéov €xel To TAOVEKTNA O,TL VOl TEAEIMG QVTOLOTY.

3. APXH THX MEOOAQY

To teot Bacileton oty apyn g ELISA (Enzyme linked Immunosorbent Assay, zpoadiopioudc avosorpocpdpnong
OVVOEDEUEVG e EVEDUAL).

To avtiyévo, mov omoteleitanl amd kekaboppéva avilydvo ToEomAACHOTOC, deGUeEVETAL OT OTEPEG QAoT. Me
enmOon pe avOpdTIvo 0pd apatopévo oe éva doddtn mov avactéAdet Tig 1gG, ot edkég IgM deopevovtal oto
ovTLyOvo.

Metd and TAOGELS Yo TNV ATOUAKPUVGT) TOV TPOTEIVAOV IOV dEV OVTEIPOUCHY EKTEAEITOL ETMOOT| [LE TO GLLVYEG TTOV
OTOTEAEITOL OO LOVOKAWOVIKA avTIo®UoTo avOpdmvev avit-IgM culevypévev e vrepolelddon ypévov.
AmopaxpOvetat 1o culuyEc Tov dev decUEVTNKE KOl TPOGTIBETAL TO VIOGTPOLLA Y1 TNV VIEPOEESATT).

To pmAe ypdLO TOL AVOTTOGGETOL EIVOL AVAAOYO LE TN CLUYKEVIPMOOT] TOV EWOIKMV OVTICOUATMOV TOL VIAPYOVY GTOV
vrd e&étaon opo.

Ot duotd&elg piag ypnong meptéyovy OAa To. avTdpacTNPLe Yo, TV eKTédecn g e&étoong otav epapudlovial 6To
opyovo Chorus.

4. YYNOEXH TOY KIT KAI MPOETOIMAXIA TON ANTIAPAXTHPIOQN
To 6Lo kit KaAvwTeL 36 TEOT.

YXYZKEYEY 6 moxéta tov 6 ot 10 K4be éva

Xprion: AQ1GTE VO _1G0PPOTIGEL N0 60KOVAN o€ Oepuokpacio mepfarlovtog, avoifte pio
ocaxovOAo, Pyddite 6c0 oet ypeldleote kot PdAte o vVTOAOUTO TO® OTI GOKOOAN, TOL TEPLEYEL YEAN Tvprriog,
aQa1pESTE TOV 0. Kot SQPAYIGTE Ty mélovTag To £181kd choTHa KAEwipoTog. ATodnkevote otovg 2/8°C.

100000 E0c I

NEPITPA®H

OEXH 8: A100£0110G Y®MPOG Y10 ETIKETEG YPOUUDTOD KMITKOV

OEXH 7: Adewa

OEZXH 6: KYYEAIAA MIKPOITAAKIAIOY gvaicOntomompévn pe kekoboppéva avtrydvo ToE0mAdcHOTOC.
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OEZXH 5: KYYEAIAA MIKPOITAAKIAIOY pun evaucOntomompévn

OEZXH 4: YIIOXTPOMA TMB
Hepieyduevo: TetpapebuiBeviidivn 0.26 mg/mL ka1 H20; 0.01% otabeporompéva oe Kitpikd puOotikd
Séivpa 0.05 mol/L (pH 3.8)

OEXH 3: AIAAYTHZ I'TA TA AEITMATA
Hepeyduevo: Mpoteivikd didAvpa mepiéyov avBpdmiveg avi-1gG, mov mepiéyet awvorn 0.05%, Bronidox
0.02% kou éva deiktn TOL avVeELEL TNV TOPOLGio Opov.

OEXH 2: £YZYTEZ
Hepeyopevo: Movokiwvikd oviioopata avti-IgM ceonuacpéva pe vrepoleddon, o€ POOEOPIKO
puBoTikd Sidhvpo mov wepExel awvorn 0.05% kot Bronidox 0.02%.

OEZXH 1: AAEIA KYWEAIAA 6mov o ypriotg npénet vo. pi&et Tov pun StaAvpévo opo.

CALIBRATOR| BAOMONOMHTHYX 1x0.175mL
Hepieydpevo: Apaiopévog avBpdmvog opdg yvwotod tithov og avticdpota pe proclin kol gentamycin, vypdc,
£TOLLOG YOl XPNON.

CONTROL +| @ETIKO ITPOTYTIO EAEI'XOY 1 x 0.425 mL
[epieyoduevo: Aparwpévog avBpdmvog opdc yvmotod tithov o avticopata pe proclin kou gentamycin, vypoc,
£TOLLOG YOl XPON.

AAAQO ATTAPAITHTO AAAA MH XYNOAEYTIKO YAIKO
e WASHING BUFFER 83606
e CLEANING SOLUTION 2000 [REF| 83609
e SANITIZING SOLUTION 83604 — 83608
¢ CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT 83607
e Xyokevn] Chorus / Chorus Trio
ATOGTOYLLEVO N ATOVIGUEVO VEPO
Ythvtapvt VOAvog eEomMo OGS epyacTnpion: KOAIVOPOL, SOKIUAGTIKOL COANVES, K.A.T.
Mikpomméteg Tov avappo@obv pe akpifeta 0ykovg 50-200 pl
Iévtio piog yprong
AdAvpo vToxA@pLdIoVG vaTpiov 5%0
Aoygia yio TV amodppuyn TV SLVNTIKG LOADGLOTIKOV DAKOV.

5. TPONOX ATOGHKEYXHY KAI XTAGEPOTHTA TON ANTIAPAXTHPION

To avrdpootipo amodnkevoviar otovg 2/8°C. Xg mepimtoon mov amofnkevTnkav oe Aavlacpévy
Osppokpacio, Tpémel va eravoin@0si ) fadpovopnen ko va eheyyBel To amotéreosna pe Tov opo eréyyov (BA.
keQ. 9 Eykvpémta Tov TE6T).

H npepopnvia Miéng sivar Tomopévn o€ KGO 6£T Ko 6TV EEMTEPIKI| ETIKETA TG GLOKEVUGIOG.

To AvTiopacTNPLY £Y0VV TEPLOPLOUEVT) OLAPKELN (MNE HETA TO AVOLYNLO KO/ TNV TPOSTOLUOGIO

YYXKEYEX 8 eBdouadec og 2/8°C
BAGMONOMHTHX 8 eBdouadec og 2/8°C
®ETIKO ITPOTYIIO EAETXOY 8 eBdopadeg oc 2/8°C
6. MPOPYAAEEIYX

MONO I'TA ATATNQXTIKH XPHXH IN VITRO.

Mpocoyn:

AvTi] 0 GVOKEVUGIO TEPLEYEL VKA avOpOTIVIIG TPOELEVOG OV £YXOVV TTEPAGEL OO TEGT Kol £ovv Ppedei
opvTIKG 65 gykekpluéva amé v FDA 180T, T060 060V 0@Opa TNV aviyvevon tov HbSAg 660 kot ya ta
ovticopata ovti-HIV-1, avti-HIV-2 ko avti-HCV. Eaedn] kavéva 10yveOoTIKO TEGT 6EV TPOGYEPEL ambivTy
£yyON0N UMTOVGINS HOAMOUATIKAOV TUPAYOVTOV, KGOE VAMKO avOpamivig tpoéievong pémel va Osmpeitor ©g
OUVNTIKG HOAVOHATIKO. XPNOLNOTOLEITE 6A0 TO GVTIOPUCTHPLO KOl TO OeiypoTo TOipvovtos OAEg TIS
TPOPUVAAEELS TOV TPOPAETOVTAL OO TOVS KAVOVIGHOVS 0.CPUAELNS TOV EPYAGTIPIOV.

Alayeiplon TOV KOTAAOWIT®V: Td OEIYROTA TOV 0pOV, 01 faOpovopnTéc Ko ol Tovieg mov ypnoporon]dnkay
TPEMEL VO OVTIPETORILOVTOL O KATALOITO SVVITIKG HOAVGRUTIKG KOl VO 0TOPPITTOVTOL GCOUQMOVA HE TIG

16YV0VGES draTderc.

Odnyiec Y10 TNV TPOCWHTIKT GOC ACOAAELD,
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. Mnv kdvete avappodENoT LE TO GTOWN. XPNOOTOIEITE YAVTIO HiOG XPHONG KOl TPOGTATEVTIKY YVOAA OTOV

yepileote ta delypata. [TAEvete moAD KOAG T xépla cog HeTd omd kabe tomobétnon Tewv oet oto CHORUS.

. H meprextikdtta v nopakdto aviidpootnpiov o Prafepic 1 epediotikéc ovoieg, eivatl younin:

o) T0 oV{VYEC TEPLEXEL PUVOAN

B) To vooTp@pa ivar 6Evo

Av éva avtidpactnplo £pBet o€ eman| e To dEpUa 1) e Ta paTio, EemAvvate pe dpBovo vepd.
E&ovdetepmpéva o&éa kot dAla vypd amdfAnta mpémel va amolvpaivoviol TpocBEToVTag VIOYA®PLOOES
vaTplo, 1060 6co ypewaletar MoTE M TEMKY ovykévipwon va givor tovAdyotov 1%. M ékBeom oe
vroyhmpddeg vétpo 610 1% yur 30 Aemtd, vmd Kavovikég cuvOnkeg efvor apket) yur vo vmdplel pia
OTOTELEGLLOTIKY ATOADLLAVOT).

. Xopéva vypd, duvntikd HoAvGpoTIKG, Tpémel vo kabapiloviol opécmG e AmoppoPnTIKO YOPTi KOl 1

EMPAVELD. VO OTOAVHOIVETAL, YI0. TOPAdEYHO pE VIOYA®Puddeg vdatpo 1%, mpwv va cuvveyioete v
dwdikooio avdivong Av ta vypd mepieiyav éva o0&y, TOTE GTEYVAOOTE TOAD KOAG TNV EMPAVEW TPV
YPNOOTOWGETE TO VIOYA®PLDSEG VATpLo. Oha Ta VAIKE, TOL ¥pMeomomdnKay yio vo Kabaplotodv Tuydv
YOUEVA VYPU, TPEMEL VO OTOPPITTOVTAL MG SVVNTIKA HOAVCUATIKG amofinta. Mnv Balete otov khifavo
VAIKA TTOV TTEPLEXOVLY VIOYAMPIDOEG VATPLO.

Avoivtikéc 0dnyieg

Ipw amd v ypnomn eépte Ta oet o Beppoxpacio mepPdrirovtog (18-30 °C) kot ypnoomomote ta pésa og 60

AETTA.

1.
2.
3.

ou

~

EAéyEre av To vrocTpOpO 6TV KOYELIdA 4 givan dypopo. AToppiyte 660 6T dev givar dypopo.
A@o? pi&ete to detypa oty Kuyelida, ehéyEte av Exel kataveundel opoldpopea 6tov Tubuéva.

EMéy&te av vmdpyouv 6to GET OAN TO. OVTIOPAGTHPLL KOl OV TO GET €ivar Gbikto. Mnv ypnoylomomorte
EKEIVOL TO GET IOV, UETE OO Evay OTTIKO EAEYY0, TOPOVGIALOVY EAAENYT] KATOLOV OVTIOPACTPIOV.

Ta oeT TPémel Vo, YPNOUOTOIOVVTOL ATOKAEISTIKG e TV ovokevn Chorus, axoAovdmvtog oyolaoTikd Tig
Odnyieg Xpnong kat to Eyyepido mc.

EMéyEte av n cvokevn Chorus eivar puBouévn cwotd (BA. Eyyepidio Xpnong tov Chorus).

Mnyv nelpdéete Kot PNV aAAOIDGCETE [LE KAVEVO TPOTO TOV YPUUU®TO K®OKO 6T Aafn Tov GeT, OGTE va
umopei o avayvaotng barcode va tov dwefdoel cwotd.

Tovg YpappmTong Kmdkovg mov dev dtfalovtal cmOTd, UTOPEiTe Vo TOVG TEPACETE e TO YEPL.

Mnyv ekBétete ta O€T 68 dUVOTO MG OVTE GE VIOYAMPUDOELS OTHOVG KATE TN XpHon N TV omodnKevon
TOVC.

Ta Odeiypata mov mapovsidlovv toyvpn apdAveon, kabdc kol ekeiva mov mopovstdlovy pikpoPlokn
puélvven, pmopet va ddGovV AavBacuéva amoTEAEGLOTO.

10. TIpw tomobetnoete t0 oet 61N cvokevr] Chorus BePoiwbeite 6,11 M KLYeAda avtidpaong dev Tepiéyet Eéva

CMUOTOL.

11. Tepdote tov 0pd mov Ba avorvdei (50 pl) oty xoyelida 1 tov oet (BA. eucdva).
12. Mnv xpnoWOTMOLEITE TOL GET PETA TNV NUEPOUNVia ANENG TOVG.

7.

EIAOX AEITMATOX KAI AITIOOHKEYXH

To delypna etvor évag 0pdg mov Tpoépyetat omd aipto Tov Exel cLAAEYOEl Le PAEPIKN Ayn Kot £yl TEPACEL O OAEG
T1g dradkacies mov TPoPAEmOVTAL amd TOLG KAVOVIGLOVG TV EPYACTNPIOV. 0 vOTdg 0pog Hropel va dotnpndel yia
4 nuépeg otovg 2/8°C, evd yo peyaidTepn ypovikn mepiodo katoydETe otovg —20°C. Amopelyete T ¥pnon ovto-
amoyvyOLEVOVY Yuyeimv Yo T cvuvinpnon Tov derypdtov. To delypo propel va amoyvybel 1o ToAd 3 popés. Metd
amd TV amoyvuén Kot mTpw vo to pikete oty KuyeLida, avokiviote 10 KoAd. H pukpofrokn poéivvon pmopei vo
emnpedoetl o€ peydio Babpod v motdtnta Tov delypoTog, Kot vo ddoel AovOuouéva amoTELEGHOTO.

Agtypoto pe 1oyvpn apdAvon, He IKTEPOo, MITOUIKG 1] LOAVGLEVE, OEV TTPETEL VAL YPTCLLLOTOIOVVTAL.

To €0t dev umopei va yivel mivo cg avOpdTIVO TAACHAL.

Avoi&te v ovokevooia (amd v TAEVPE TOL KAEIGTPOL pe Tieomn), mhpTE OGO GET XpeldleoTe Yo TNV
avaAvon kot eUAGETE To VITOAOITO KAEIVOVTOG TV COKOVAM, 0POV TPATA CPUIPECETE TOV 0EPOL.

EXéy&te mpooeKTIKd TNV KOTACTAGN TOV GET AKOAOVOADVTOG TIG VTOJEIEEIG TOV AVUPEPOVTAL OTO KEP. 6
Avodvoticég Odnyieg, onueia 1 kot 8.

Pi&te otnv xoyekida 1 kabevog oet, 50 pl pun apoawpévo opd yio avdivon. e ke adloyn maprtidac,
YPNOLOTOMGTE €Va GET Y10, TOV Badpovounty.

TomoBetiote 10, 66T 61N cvokevy Chorus. Kdavere v Pabupovounon (v eivor avoykaio) kot to TeoT,
akolovBdvtag T 0dnyieg Tov Eyyepidiov Xpnong e cuoKevng.

8. ATAATKAYITA
1.
2.
3.
4.
9.

ETKYPOTHTA TOY TEXT
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Xpnowonomote tov opd eléyyov Yo v e&akpiBdoete TNV akpifelo TOL TECT, aKOAOLOOVTAG TIG 0dNYiEG TOL
EYYEPOIOV YPNONG TNG CLOKELNG. AV 1] GLOKEVT] EMGNUAVEL O,TL 0 0pOG EAEYYOV ExEl TYN EE® OO TO OPLO AVEKTNG
dlakvpavoemsg, Tpémel vo Kavete kol moA v Poabupovouncn. Ta mponyodueve amotelécpata Oa dtopBwbodv
QVTOUOLTOL.

Av 10 amotédecpa Tov opov gAEyyov e&okolovbel vo Ppicketarl £E® and To AmOdEKTA 0P, ETIKOVMVIGTE LE TO
Tuqpe Emotmpovikig Yrootipiénc.

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

10. EPMHNEIA TON AITOTEAEXMATOQN

H ovokevny Chorus moapéyst éva mowotikd amotéheopo og AEIKTH (Adyog tng g tg OD tov delypartog mpog
avtv tov CUT OFF) kat mov pmopel va ypnotporombei @g mocotikny pétpnor, kabmg eivol avahoyog mpog v
mocotnTe TV £0IK®OV IgM OV VITAPYOLV.

To 1e0t ooV VI e&€Taom 0pd pmopel va epunvevtel g eENG:

OETIKO otav o deiktng eivar > 1.1
APNHTIKO 6tav o deiktng etvar < 0.9
AMOIBOAO: Otav o deiktng meprapfaverar peta&d 0.9 ko 1.1

Ye mepimtoon oueiforov omotelécpoTog emovaAdPete TO TEST. AV TO OmOTEAECHO Topapeivel apgifolo,
enovaAdfate Ty aponyio petd amd 1-2 gfdopddes.

11. HEPIOPIXMOI XTH ATAAIKAYIA

Ta amoteléopata g avdAvong Tpénet vo epunvevfodv pe emeOraén Kot va entkup®bodv 6€ cuvdvacud e dAro
dedopéva amod kKhvikn a&loAdynon Kot and GALEG S10yVOOTIKEG AVOAVGELG.

Opoi acBevadv mov Ppickovial 6T0 TPOTO N 0 TPOYWPNUEVO GTASI0 TNG VOGOV, UTOPEL VO, SDGOVV OTOTEAEGHLA
KOT® EMAVOANYN apVNTIKO, KOVTA 6TV oploky T katoeAiiov (Cut-Off). Xg tétown mepintmon cvviotdtor M
eEakpifmon Tov amotedéopatog avarvovtog éva véo delypa og ypovikd diotnpa 7-10 nuepdv and to TpdTo.

12. ANAAYTIKH EIAIKOTHTA
H mapovoia ota delypota opod duvntikd mapepforropevov tapaydviov, dnwog: PCR, yolepvbpivn, pevpatosidng
TaPAyovToG, AOALOT Kot TPtyAvkepidla dev ennpedlel TO ATOTEAEGLO, TOV TECT.

13. EYAIZOHXIA KAI AIANQYTIKH EIAIKOTHTA
Katd tov mepapotiopd, avordbonkay 917 detypata, t106c0 pe to kit Diesse 660 kat pe Kit avapopaig.
Ta dedopéva TV TEWPUUATIGHOD GLVOYILOVTOL TOPUKATM:

MMivaxag 1
ANA®OPA
+ -
Diesse  + 30 17
- 1 869

To kit mapoveialet ewdwotnta 98% (Cl 95%: 97-99) kot svoicOnoia 97% (Cl 95%: 84-99).

14. AKPIBEIA

IMivaxag 2. Axpifera katd TRV avaivon

Index Méon | Ztof. cVv
AEII'MA 1 5 3 4 5 T Anok. | (Z.A)%
TOXO0 1 2.7 25 2.9 2.8 2.6 2.7 0.2 7
TOXO 2 15 15 1.6 1.8 1.7 1.6 0.1 8
TOXO 3 0.9 0.9 0.9 0.9 0.8 0.9 0.02 3
IMivaxog 3. Akpifero petaéd avarvcewv

Méon Ty Index Méon Y100. cv
AEITMA Day 1 Day 2 Day 3 TN AToK. (Z.A)%
TOXO 1 2.7 2.5 2.2 2.5 0.3 10
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TOXO 2 1.6 1.4 13 1.4 0.2 10
TOXO 3 0.8 0.8 0.8 0.8 0.0 0
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INSTRUCCIONES DE USO

CHORUS
TOXOPLASMA IgM

81041 (Espafiol)

1. INDICACIONES
DETERMINACION CUALITATIVA DE ANTICUERPOS IgM ANTI TOXOPLASMA GONDII EN
SUERO HUMANO CON DISPOSITIVO DESECHABLE APLICADO A LOS EQUIPOS CHORUS

2. RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

El Toxoplasma gondii es un organismo unicelular eucariota del grupo de los Esporozoos que causa infecciones en
todas las especies de mamiferos. Estudios serolégicos han mostrado que en los seres humanos un elevado porcentaje
de la poblacién adulta ha sido infectada por este parésito. La enfermedad es particularmente grave durante el
embarazo, siendo transmitida por la madre al feto causando graves malformaciones.

Por esta razon es importante determinar el titulo de anticuerpos anti-Toxoplasma antes del embarazo. Aquellos
individuos que no tienen anticuerpos anti-Toxoplama deben de ser controlados con analisis frecuentes para detectar
un proceso de seroconversion.

El diagnéstico serologico de Toxoplasmosis puede ser realizado mediante la titulacién de les anticuerpos anti-
Toxoplasma IgM especificos, conjuntamente con los sintomas clinicos de considerable significado diagnostico. Hay
varios métodos para determinar la titulacion de anticuerpos anti-Toxoplasma, entre estos métodos esta el ELISA que
ofrece la ventaja de ser completamente automatizados

3. PRINCIP1O DEL METODO

El test se basa en la técnica ELISA (Enzyme linked Immunosorbent Assay).

El antigeno, constituido por antigenos de Toxoplasma purificados, estd unido a la fase s6lida. Después de la
incubacién con suero humano diluido en un diluyente que bloquea la IgG, las IgM especificas se unen al antigeno.
Después de varios lavados para eliminar las proteinas que no han reaccionado tiene lugar la incubacién con el
conjugado, compuesto de anticuerpos monoclonales humanos IgG conjugadas con peroxidasa de rabano.

El conjugado que no se ha unido es eliminado y se afiade el substrato peroxidasa.

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

Los dispositivos desechables contienen todos los reactivos necesarios para realizar la prueba en los instrumentos
Chorus.

4. COMPONENTES DEL KIT Y PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivos suficientes para 36 determinaciones

DISPOSITIVOS 6 envases con 6 dispositivos cada uno.
Uso: equilibrar un envase a temperatura ambiente, abrir el envase, retirar los dispositivos necesarios;

colocar los dispositivos no utilizados en la bolsa de pléstico con el gel de silice, extraer el aire y Cerrar
presionando el cierre. Conservar a 2/8°C.

100000 E0c I

Descripcion:

Posicién 8: espacio libre para etiquetas con codigos de barra

Posicién 7: libre

Posicion 6: POCILLO DE MICROPLACA sensibilizado con antigenos Toxoplasma gondii purificados.
Posicion 5: POCILLO DE MICROPLACA no sensibilizado.
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Posicion 4: SUBSTRATO TMB
Contenido: Tetrametilbenzidina 0.26 mg/mL y peroxido de hidrogeno al 0.01% estabilizados en tampon
citrato 0.05 mol/L (pH 3.8)

Posicion 3: DILUYENTE PARA MUESTRAS
Contenido : Solucion de proteinas que contiene anti 1IgG humanas, fenol al 0.05% y Bronidox al 0.02% y
un marcador para revelar la presencia de suero.

Posicion 2: CONJUGADO
Contenido: anticuerpos monoclonales anti-lgM marcados con peroxidasa, en una soluciéon fosfato
tamponada que contiene fenol al 0.05% y Bronidox al 0.02%.

Posicién 1: POCILLO LIBRE donde el usuario dispensa el suero sin diluir.

CALIBRATOR| CALIBRADOR 1x0.175mL

Contenido: Suero humano diluido a titulacién conocida de anticuerpos, con Proclin. y Gentamicin, liquido, listo
para su uso.

CONTROL + CONTROL POSITIVO 1x0.425 mL

Contenido: Suero humano diluido a titulacion conocida de anticuerpos, con Proclin. y Gentamicin, liquido, listo
para su uso.

MATERIALES REQUERIDOS NO SUMINISTRADOS
e  WASHING BUFFER 83606
e  CLEANING SOLUTION 2000 [REF| 83609
e  SANITIZING SOLUTION 83604 — 83608
e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT 83607
. Instrumento Chorus / Chorus Trio
e  Agua Destilada u desionizada
Material de laboratorio: cubetas, tubos de ensayo, etc.
Micropipetas de precision para extraer 50-200 pl de solucién.
Guantes desechables
Solucidn de hipoclorito de sodio (5%)
Envases para la recogida de materiales potencialmente infecciosos

5. CONSERVACION Y ESTABILIDAD DE LOS REACTIVOS

Los reactivos deben ser conservados a 2/8°C. En caso de una err6nea temperatura de conservacion, la
calibracién debe ser repetida y la validez del resultado debe ser verificada mediante suero de control (ver
capitulo 9, Validacion de la prueba)

La fecha de caducidad esta impresa en la etiqueta del dispositivo.

Los reactivos tienen una estabilidad limitada después de la abertura y/o de la preparacion

DISPOSITIVOS 8 SEMANAS 2/8°C
CONTROL POSITIVO 8 SEMANAS 2/8°C
CALIBRADOR 8 SEMANAS 2/8°C
6. PRECAUCIONES DE USO

PARA USO EXCLUSIVO EN DIAGNOSTICO IN VITRO.

Aviso:

Este kit contiene materiales de origen humano que han sido testados y dieron resultados negativos en
métodos aprobados por la FDA para la presencia de HbsAg y de los anticuerpos anti-VIH-1, anti-VIH-2 y
anti-HCV. Dado que ninguna prueba diagnéstica puede ofrecer una completa garantia sobre la ausencia de
agentes infecciosos, cualquier material de origen humano debe ser considerado potencialmente infeccioso.
Todos los materiales de origen humano deben manipularse segin las normas cominmente adoptadas en la
practica diaria de laboratorio.

Desecho de los residuos: las muestras de suero, los calibradores y las tiras se deben desechar como residuos
potencialmente infecciosos, segun disposiciones normativas vigentes.

Informaciones de Salud y Seqguridad:
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1. No pipetear por via oral. Usar los guantes desechables y la proteccion para los ojos al manejar las muestras.
Lavar las manos a fondo después de colocar los dispositivos en el equipo CHORUS.

2. Los reactivos siguientes contienen baja concentracion de sustancias dafiinas o irritantes:

a) El conjugado contiene fenol
b) El substrato es &cido
Si cualquier reactivo entra en contacto con la piel u ojos, lavar con agua abundante.

3. Los acidos neutralizados y otros residuos liquidos se deben desinfectar afiadiendo hipoclorito de sodio en un
volumen suficiente para obtener una concentracién final por lo menos del 1.0%. Se requiere una exposicion al
hipoclorito de sodio al 1% durante 30 minutos para garantizar una desinfeccion eficaz.

4. Elvertido de materiales potencialmente infecciosos se debe eliminar inmediatamente con papel absorbente y
el area contaminada debe ser limpiada, por ejemplo con hipoclorito de sodio al 1.0%, antes de continuar con el
trabajo. El hipoclorito de sodio no se debe utilizar en vertidos que contengan acido antes de que la zona sea
limpiada. Todos los materiales utilizados para limpiar vertidos, incluidos los guantes, se deben desechar como
residuos potencialmente infecciosos. No autoclavar materiales que contengan hipoclorito de sodio.

Precauciones analiticas
Poner todos los dispositivos y las muestras a temperatura ambiente (18-30°C) antes de su uso e utilizar en 60
minutos.
1. Comprobar que el substrato contenido en el pocillo 4 sea incoloro. Desechar los dispositivos que no
cumplan esta caracteristica.
2. Anfadiendo la muestra al pocillo, comprobar que esté bien distribuida en el hondo.
3. Comprobar la presencia de los reactivos en el dispositivo y que éste no esté dafiado; no utilizar dispositivos
en los que falte algun reactivo.
4. Los dispositivos se deben utilizar junto con el equipo Chorus, siguiendo rigurosamente las Instrucciones de
Uso y el Manual del Usuario Chorus.

5. Comprobar que las opciones del equipo Chorus sean correctas (ver Manual del Usuario Chorus).

6. No modificar el codigo de barras del dispositivo a fin de garantizar la lectura correcta. No utilizar
dispositivos con etiquetas defectuosas.

7. Los cddigos de barras dafiados se pueden colocar en el equipo manualmente.

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

9. El uso de muestras altamente hemolizadas, o que presenten contaminacion microbiana puede ser fuente de
error.

10. Antes de colocar el dispositivo en el equipo Chorus verificar que el pocillo de reacciéon no contenga
cuerpos extrafios.

11. Pipetear el suero examinado (50 ul) en el pocillo 1 del dispositivo (ver dibujo).

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

7. TIPO DE MUESTRA Y CONSERVACION

La muestra consta de suero extraido de la vena de forma comin y debe manipularse siguiendo las precauciones
dictadas por la buena practica de laboratorio. El suero fresco se puede conservar a 2/8°C durante 4 dias; para
conservaciones mas largas congelar a —20°C. La muestra se puede descongelar hasta un maximo de 3 veces y no
deben ser almacenadas en congeladores autodescongelantes. Después de descongelar, agitar con cuidado antes de su
uso. La calidad de la muestra puede verse seriamente afectada por la contaminaciéon microbiana que conduce a
resultados erroneos.

No utilizar muestras muy lipémicas, ictéricas, hemolizadas o contaminadas. El test no se puede aplicar a plasma
humano

8. PROCEDIMIENTO

1. Abrir el envase (por el lado del cierre de presion), retirar los dispositivos necesarios para ejecutar las
pruebas y conservar los otros en el envase, extraer el aire y cerrar presionando el cierre.

2. Controlar visualmente el estado del dispositivo segin las indicaciones del capitulo 6, Precauciones
Analiticas, puntos 1y 8.

3. Dispensar 50 pl de suero no diluido en el pocillo n°1 de cada dispositivo; por cada cambio de lote utilizar
un dispositivo para el calibrador.

4. Colocar los dispositivos en el equipo Chorus. Ejecutar la calibracion (si fuera necesario) y el test segin las
indicaciones del Manual del Usuario Chorus.

9. VALIDACION DE LA PRUEBA

Utilizar el suero de control para verificar la validez del resultado obtenido, procesandolo segln indicaciones del
Manual del Usuario del equipo.

Si el equipo indica que el suero de control tiene un valor fuera de los limites de aceptabilidad, es necesario realizar
de nuevo la calibracion. Los resultados previos se corregiran automéaticamente.
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Si el resultado del suero de control continGa siendo fuera del rango de aceptabilidad, contactar con Scientific
Support.

Tel: 0039 0577 319554

Fax: 0039 0577 366605

email:  scientificsupport@diesse.it

10. INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

El equipo Chorus indica el resultado cualitativo en INDEX (relacién entre el valor de la D.O. de la muestra y el del
Cut-off) que puede ser empleado como medida cuantitativa por ser proporcional a la cantidad de IgM especifica
presente.

La prueba se puede considerar como sigue:

POSITIVO: si el Index es > 1.1
NEGATIVO si el Index es < 0.9
INCERTO: para todos los valores entre 0.9y 1.1

En caso de resultado dudoso, se aconseja repetir la prueba. Si el resultado continda siendo dudoso, recoger una
nueva muestra de sangre después de 1-2 semanas.

11. LIMITACIONES

Los resultados de la titulacion deben ser interpretados con cuidado y validados por medio de evaluaciones clinicas y
ulteriores pruebas de diagnéstico.

Sueros de pacientes en fase precoz o tardia de la enfermedad, podrian dar un resultado negativo repetidas veces,
cerca del valor del Cut-Off. En estos casos se recomienda verificar el resultado, titulando una nueva muestra
recogida 7-10 dias después de la primera.

12. ESPECIFICIDAD ANALITICA
La presencia en las muestras de sustancias que potencialmente pudieran interferir como PCR, Bilirubina, Factor
Reumatoideo, Hemdlisis y Trigliceridos no causan interferencias.

13. SENSIBILIDAD Y ESPECIFICIDAD DE DIAGNOSTICO
En una prueba clinica, se analizaron 917 muestras con kit Diesse y con kit de referencia.
Los resultados estan resumidos en la tabla siguiente:

Tabla 1
Referencia
+ -
Diesse  + 30 17
- 1 869

El Kit tiene una una especificidad del 98% (CI 95%: 97-99) y una sensibilidad de 97% (CI 95%: 84-99).

14. REPRODUCIBILIDAD

Tabla 2. Precision intra-ensayo

Index . Desv. o
Muestra 1 5 3 4 : Media Est CV%
TOXO 1 2.7 2.5 2.9 2.8 2.6 2.7 0.2 7
TOXO 2 15 15 1.6 1.8 1.7 1.6 0.1 8
TOXO 3 0.9 0.9 0.9 0.9 0.8 0.9 0.02 3
Tabla 3. Precision entre ensayos
Media Index .
(0)
Muestra Day 1 Day 2 Day 3 Media Desv. Est. | CV%
TOXO 1 2.7 2.5 2.2 2.5 0.3 10
TOXO 2 1.6 1.4 1.3 1.4 0.2 10
TOXO 3 0.8 0.8 0.8 0.8 0.0 0
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NOTICE D’UTILISATION

CHORUS
TOXOPLASMA IgM

81041 (Francais)

1. APPLICATION

DETERMINATION QUALITATIVE DES ANTICORPS IgM ANTI-TOXOPLASMA GONDII DANS LE
SERUM HUMAIN EN UTILISANT UN DISPOSITIF MONO-USAGE APPLIQUE AUX INSTRUMENTS
CHORUS

2. INTRODUCTION

Le Toxoplasma gondii est un protozoaire ubiquiste qui a la capacité d’infecter tous les espéces mammiféres. Chez
I’homme, les études sérologiques ont démontré qu’une grande proportion de la population adulte a été infecté par ce
parasite. La maladie peut étre grave, particulierement chez les patientes immunodéprimés pendant la grossesse,
puisque le parasite peut étre transmis de la mére au foetus. Pour ce motif il est trés important de connaitre le titre
d’anticorps au début de la gestation pour pouvoir controler souvent si la sérum-conversion se produit chez les
patientes sans immunité. Le diagnose sérologique de la Toxoplasmose peut étre effectué en titrant les IgM
spécifiques, puisque ces anticorps, associés aux symptdmes cliniques, sont de grande valeur diagnostique. Plusieurs
méthodes existent pour effectuer le dosage des immunoglobulines spécifiques. L’ELISA présente 1’avantage de
I’automation compléte.

3. PRINCIPE

Le test est basé sur le principe ELISA (Enzyme linked Immunosorbent Assay).

L’antigéne, costitué d’antigénes purifiés de Toxoplasma, est lié a la phase solide. Par incubation avec sérum humain
dilué dans un diluant bloquant les IgG, les IgM spécifiques se lient a I’antigene.

Apres les lavages pour éliminer les protéines qui n’ont pas réagi on effectue 1’incubation avec le conjugué costitué
par les anticorps monoclonaux anti-lgM humaines conjugués avec peroxydase de raifort.

On elimine le conjugué qui ne s’est pas li¢ et on ajoute le substrat pour la peroxydase.

La couleur blue se developpe proportionnellement a la concentratione des anticorps specifiques présents dans le
sérum examiné.

Les dispositifs mono usage contiennent tous les réactifs pour effectuer le test appliqué aux instruments Chorus.

4, CONTENU DU COFFRET ET PREPARATION DES REACTIFS
Un kit permet de réaliser 36 déterminations.

DISPOSITIFS 6 confections contenant 6 dispositifs chacune.

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

19000000

Description:
Position 8: Place disponible pour I’étiquette avec le code a barres

Position 7: Vide

Position 6: PUITS DE LA MICROPLAQUE sensibilisé avec des antigénes purifiés de Toxoplasma.

Position 5: PUITS DE LA MICROPLAQUE non sensibilisé

Position 4: SUBSTRAT TMB
Contenu: Tétraméthylbenzidine (& 0.26 mg/mL) et du peroxyde d’hydrogéne ( H,O. & 0.01 %) stabilisé
dans un tampon citrate (a 0.05 mol/l). pH = 3.8

10-09/013-C IFU 81041 —17.01.2019




FR 32/41

Position 3: DILUENT DES ECHANTILLONS
Contenu: Solution protéique contenant anti IgG humaines, additionnée de 0.05% de phénol et 0.02% de
bronidox et une indicateur pour révéler la présence du sérum.

Position 2: CONJUGUE
Contenu: Anticorps monoclonaux anti-lgM marqués a la peroxydase, dans un tampon phosphate contenant
0.05 % de phénol et 0.02% de bronidox

Position 1: PUITS VIDE dans lequel I'utilisateur doit distribuer le sérum non dilué.

CALIBRATOR|CALIBRATEUR 1x0.175mL
Contenu: Sérum humain dilué, a une concentration connue d’anticorps, contenant Proclin et Gentamycin, liquid
prét a ’usage.

CONTROL + CONTROLE POSITIF 1 x0.425 mL
Contenu: Sérum humain dilué, a une concentration connue d’anticorps, contenant Proclin et Gentamycin, liquid
prét a I'usage.

MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI
e  WASHING BUFFER 83606
e  CLEANING SOLUTION 2000 [REF| 83609
e  SANITIZING SOLUTION 83604 — 83608
¢ CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT 83607
. Instrument Chorus / Chorus Trio
e  Eau distillée ou désionisée
e  Verrerie normale de laboratoire (éprouvette, pipette, etc...)
Micropipette capable de prélever 50-200 ul de solution
Gants mono-usage
Solution d’hypochlorure de sodium (5%)
Reécipients pour les matériaux potentiellement infectieux

5. CONSERVATION ET STABILITE DES REACTIFS

Conserver les réactifs a +2-8°C. En cas d’une température de conservation incorrecte, il faut répéter la
calibration et contréler le résultat a travers ’utilisation du sérum de contréle (voir section 9, Validation du
test).

La date de péremption est imprimée sur chaque flacon et sur I’étiquette-coffret.

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

DISPOSITIFS 8 semaines a 2/8°C
CALIBRATEUR 8 semaines a 2/8°C
CONTROLE POSITIF 8 semaines a 2/8°C
6. PRECAUTIONS D’UTILISATION

POUR DIAGNOSTIC IN VITRO

ATTENTION:

Ce coffret contient des matériaux d’origine humaine. Les réactifs contenant du matériel d’origine humaine
ont été controlés et trouvés négatifs pour les anticorps anti-VIH-1/VIH-2, anti-VHC et pour I’antigéne
HBsAg (selon la méthode FDA). Cependant, puisqu’il n’existe pas de méthode diagnostique capable de
garantir ’absence des agents infectieux, ils doivent étre considérés comme potentiellement infectieux et par
conséquent manipulés avec précaution.

Elimination des résidus: les échantillos de serum, les etalons et les bandelettes usages doivent étre traités
come des déchets infectés, et donc éliminés conformément aux dispositions de loi en vigueur.

PRECAUTIONS DE SECURITE
1. Ne pas pipeter avec la bouche. Utiliser des gants a usage unique et des lunettes de protection lors de la
manipulation des échantillons. Se laver soigneusement les mains aprés avoir distribué les dispositifs dans le
Chorus.
2. Les réactifs suivants contiennent de faibles concentrations en substances nocives ou irritantes :
a) Le conjugué contient du phénol
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b) Le substrat est acide.

Les acides neutralisés et les déchets liquides doivent étre décontaminés avec un volume suffisant de
solution d’hypochlorure de sodium pour que la concentration finale soit de 1% minimum. Un contact de 30
minutes avec cette solution est nécessaire pour garantir une décontamination efficace.

En cas de versement accidentel de matériaux potentiellement infectieux, essuyer immédiatement avec du
papier absorbant et nettoyer le plan de travail avec, par exemple, de I’hypochlorure de sodium (1%), avant
de continuer le test. En présence d’un acide, veiller a bien essuyer le plan de travail avant d’utiliser de
I’hypochlorure de sodium. Tout matériel (notamment les gants) souillé par d’éventuelles éclaboussures doit
étre considéré comme potentiellement infectieux et éliminé selon la réglementation en vigueur. Ne pas
mettre en autoclave de matériaux contenant I’hypochlorure de sodium.

PRECAUTIONS ANALYTIQUES
Laisser les réactifs revenir a température ambiante (+18-30°C) et utiliser entre 60 minutes.

1.

2.
3.

o

~

10.

11.
12.

1.

Controler si le substrat contenu dans le puits 4 est sans couleur. Jeter les dispositifs qui ne
présentent pas cette caractéristique.

En ajoutant 1’échantillon dans le puits, il faut controler qu’il est bien distribué sur le fond.

Controdler la présence des réactifs dans le dispositif et I’intégrité du dispositif méme; il ne faut pas
utiliser des dispositifs qui présentent au contrdle visuel 1’absence de quelque réactif.

Les dispositifs doivent étre utilisés avec I’instrument Chorus, en suivant attentivement les instructions
pour I'usage et le Manuel de ’instrument.

Controler I’assiette de 1I’instrument Chorus (voir le Manuel d’utilisation Chorus).

Ne pas modifier le code a barres sur la poignée du dispositif a la fin de permettre la correcte lecture par
I’instrument.

Les codes a barres défectueux peuvent étre insérés manuellement dans 1’instrument.

Ne pas exposer les dispositifs & une forte illumination ni aux vapeurs d’hypochlorure pendant la
conservation et 1’usage.

Les échantillons fortement hémolysés, ou les échantillons présentant une contamination microbienne
peuvent causer des résultats erronés.

Avant d’insérer le dispositif dans I’instrument Chorus, contréler que le puits de réaction ne contient pas
de corps étrangers.

Dispenser le sérum en examen (50 pl) dans le puits no. 1 du dispositif (voir la figure).

Ne pas utiliser le dispositif apres la date de péremption.

TYPE D’ECHANTILLON ET CONSERVATION

L’échantillon est constitué par sérum obtenu du sang prélevé normalement et manipulé selon les procédés standard
de laboratoire. Le sérum frais peut étre stocké a +2/+8°C pendant 4 jours; pour un stockage plus long, congeler les
sérums a — 20°C. Eviter Il'utilisation de I'espace de congélateur a dégivrage automatique pour le stockage des
échantillons. Il ne faut pas les décongeler et recongeler plus de 3 fois. Les sérums décongelés doivent étre bien
agités avant utilisation. Les échantillons qui présentent une contamination microbienne peuvent fausser les résultats.
Ceux qui sont fortement lipémiques, ictériques ou contaminés ne doivent pas étre utilisés.

Ne pas utiliser d’échantillon de plasma humain.

Découper le sachet du coté contenant la fermeture a pression, sortir le numéro de dispositifs nécessaires et
conserver les autres dans le sachet aprés avoir chassé ’air.
Controler visuellement 1’état du dispositif selon les indications reportées au paragraphe 6 : Précautions

Dispenser 50 pl de sérum non dilué dans le puits no. 1 de chaque dispositif; il faut utiliser un dispositif
pour le calibrateur a chaque change du lot.

Introduire les dispositifs dans I’instrument Chorus. Effectuer la calibration (si nécessaire) et le test selon le
procédé reporté dans le Manuel de I’instrument.

8. MODE OPERATOIRE
1.
2.
analytiques no. 1 et 8.
3.
4,
9. VALIDATION DU TEST

Utiliser le sérum de contrdle pour vérifier I’exactitude du résultat obtenu (on 1’utilise comme décrit dans le Manuel
du Chorus). Si I’instrument signale que le sérum de contréle présente une valeur au dehors du range d’acceptabilité,
il faut répéter la calibration. Les résultats précédents viennent corrigés automatiquement.

Si le résultat du sérum de contrdle reste au dehors de la fourchette d'acceptabilité, contacter le Scientific Support.

Tel. :
Fax :
e-mail:

0039 0577 319554
0039 0577 366605
scientificsupport@diesse.it
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10. INTERPRETATION DES RESULTATS

L’instrument Chorus reporte un résultat qualitatif comme INDEX (rapport entre la valeur de la D.O. de 1’échantillon
en examen et celle du Cut-Off); I’index peut étre utilisé comme mesure quantitative, proportionnelle a la quantité
des IgM spécifiques.

Le test sur le sérum peut étre interprété comme:

Positif : si I’Index est > 1.1
Négatif : si ’Index est < 0.9
Douteux : si I’Index est compris entre 0.9 et 1.1

Si le résultat est douteux, répéter le test. Si le résultat est de nouveau douteux, réaliser un nouveau prélévement de
I’échantillon de sang aprés 1-2 semaines.

11. LIMITES DE LA METHODE

Les résultats doivent étre interprétés avec prudence et ils doivent étre utilisés ensemble avec les informations
disponibles provenant de 1’évaluation clinique et d’autres procédures diagnostiques.

Pendant la phase précoce ou tardive de la maladie, on peut avoir des échantillons qui donnent une réponse plusieurs
fois négative proche a la valeur seuil du Cut-Off. En ce cas, on conseille de vérifier le résultat, a travers un nouvel
échantillon prélevé 7-10 jours apres le 1° prélévement.

12. SPECIFICITE ANALYTIQUE
La présence dans les échantillons de substances possiblement interférentes, comme PCR, la Bilirubine, RF,
Hémolyse et les Triglycérides, ne cause pas aucune interférence.

13. SENSIBILITE ET SPECIFICITE DIAGNOSTIQUE
Dans une expérimentation on a analysé 917 énchantillons aussi bien avec Kit Diesse que avec des Kits de référence.
La table montre les résultats :

Table 1
Reference
+ -
Diesse  + 30 17
- 1 869

Le kit a une specificite du 98% (Cl 95%: 97-99) et une sensibilite du 97% (CI 95%: 84-99).

14. PRECISION

Table 2. Précision dans la série

. Index
Enchantillon Moyen | Dev. St. CV%
1 2 3 4 5
TOX0 1 2.7 25 2.9 2.8 2.6 2.7 0.2 7
TOX0 2 1.5 1.5 1.6 1.8 1.7 1.6 0.1 8
TOX0 3 0.9 0.9 0.9 0.9 0.8 0.9 0.02 3
Table 3. Précision entre séries

Enchantillon Day 1 Moyégyl r;dex Day 3 Moyen Dev. St. CV%
TOX0 1 2.7 2.5 2.2 2.5 0.3 10
TOX02 1.6 1.4 1.3 1.4 0.2 10
TOX03 0.8 0.8 0.8 0.8 0.0 0
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INSTRUCOES PARA USO

CHORUS
TOXOPLASMA IgM

81041 (Portugués)

1. FINALIDADE

DETECCAO QUALITATIVA DE ANTICORPOS IgM CONTRA O TOXOPLASMA GONDII EM SORO
HUMANO, USANDO UM DISPOSITIVO DESCARTAVEL APLICADO AOS EQUIPAMENTOS
CHORUS

2. INTRODUCAO

O Toxoplasma gondii é um protozoario parasita que infecta todas as espécies de mamiferos. Estudos sorolégicos
mostram uma alta percentagem de homens adultos infectados para este parasita.

A doenca é muito severa durante a gravidez, porque € transmitida da mae para o feto e pode causar graves
malformagdes.

Por este motivo é muito importante conhecer o titulo dos anticorpos ao inicio da gravidez, e nas pessoas ndo imunes
precisa fazer analises freqlientes para verificar se acontece a soroconversdo. A diagnose soroldgica de infeccdo de
Toxoplasma pode ser realizada testando as IgM especificas, sendo estes anticorpos de grande significado
diagnostico quando juntos com sintomas clinicos.

Existem varios métodos para detectar as imunoglobulinas especificas. O método ELISA é um destes, com a
vantagem de ser totalmente automatizado.

3. PRINCIPIO DE ACAO

O teste baseia-se no principio ELISA (Teste enzimatico ligado a imonosorvéncia).

O antigeno, constituido por antigenos purificados do Toxoplasma, é ligado na fase solida. Através da incubagdo
com soro humano diluido em um diluente bloqueador das 1gG, as IgM especificas se ligam ao antigeno.

Depois das lavagens para se eliminar as proteinas que ndo reagiram, efetua-se a incubagdo com o conjugado
constituido por anticorpos monoclonais anti IgM humanas conjugadas com peroxidase de rabano.

Elimina-se o conjugado que néo se ligou e acrescenta-se 0 substrato para a peroxidase.

A cor azul que aparece é proporcional a concentracdo dos anticorpos especificos presentes no soro que esta sendo
examinado.

Os dispositivos mono-uso contém todos os reagentes pare se executar o teste quando aplicados aos instrumentos
Chorus.

4. REAGENTES DO KIT E PREPARO
Os reagentes sdo suficientes para 36 determinagdes.

DISPOSITIVOS 6 confecgdes contendo 6 dispositivos cada.
Uso: equilibrar _uma confeccdo em temperatura ambiente, abrir a confeccdo e remover os

dispositivos necessarios; retornar os dispositivos restantes no envelope com dessecante, esvaziar o ar e fechar o
envelope pressionando na fechadura. Armazenar a 2/8°C.

1 OOEEED| -

Descrigéo:

Posicéo 8: Espaco disponivel para etiquetas com cddigo de barra

Posicdo 7: Vazio

Posicdo 6: CAVIDADE DE MICROPLACA sensibilizada com antigenos purificados do Toxoplasma
Posicdo 5: CAVIDADE DE MICROPLACA néo sensibilizada
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Posicdo 4: TMB SUBSTRATO

Contetdo: Tetrametilbenzidina 0.26 mg/mL e H»0, 0.01% estabilizados em solucdo tampéo de citrato 0.05 mol/L
(pH 3.8)

POSICAO 3: DILUENTE PARA AS AMOSTRAS

Conteldo: Solucédo proteica contendo anti IgG humanas, contendo fenol 0.05%, Bronidox 0.02% e um indicador
para detectar a presenca de soro.

POSICAO 2: CONJUGADO

Conteldo: anticorpos monoclonais anti IgM marcados com peroxidase em solucdo tampédo de fosfato contendo
fenol 0.05% e Bronidox 0.02%.

POSICAO 1: CAVIDADE VAZIA, onde o utilizador deve verter o soro ndo diluido.

CALIBRATOR| CALIBRADOR 1x0.175 mL
Contetdo: soro humano diluido contendo concentragdes conhecidas de anticorpos, com Proclin e Gentamicin,
liquido, pronto para ser usada

CONTROL +| CONTROLO POSITIVO 1x0.425mL
Conteudo: soro humano diluido contendo concentracBes conhecidas de anticorpos, com Proclin e Gentamicin,
liquido, pronto para ser usada

MATERIAIS NECESSARIOS NAO FORNECIDOS
e  WASHING BUFFER 83606
e  CLEANING SOLUTION 2000 83609
. SANITIZING SOLUTION 83604 — 83608
. CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT 83607
. Equipamento Chorus / Chorus Trio
e Agua destilada ou deionizada
Vidraria de laboratério graduada e néo.
Micropipetas de precisdo e ponteiras descartaveis de 50-200 pl
Luvas descartaveis
Solugéo de hipoclorito de sédio (5%)
Contendedores para coleta de matérias potencialmente infecciosas

5. CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DOS REAGENTES

Os reagentes devem ser conservados a 2/8°C. Em caso de temperatura de armazenamento errada, é
necessario refazer a calibracéo e verificar a exatiddo do resultado por meio do soro de controle (ver item 9:
validagéo do teste).

A data de vencimento é impressa em cada componente e no rétulo caixa.

Os reagentes tem uma validade limitada depois da abertura e/ou preparacao.

DISPOSITIVOS 8 semanas a 2/8°C
CONTROLO POSITIVO 8 semanas a 2/8°C
CALIBRADOR 8 semanas a 2/8°C
6. PRECAUCOES

SOMENTE PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO.

Atencéo:

Este kit contem materiais de origem humana que foram testados com testes aprovados pela FDA e
encontrados negativos para presenca de HBsAg, anticorpos anti-HIV-1, anti HIV-2 e anti-HCV. De qualquer
modo nenhum teste diagnostico garante a auséncia dos agentes infecciosos, todos os materiais de origem
humana precisam ser considerados potencialmente infecciosos. Todos os reagentes e as amostras devem ser
manuseados conforme as regras de seguranca definidas em cada laboratoério.

Eliminacéo de residuos: as amostras de soro, os calibradores e as faixas utilizadas devem ser tratados como
residuos infecciosos e portanto, eliminados em conformidade com as disposicOes legais aplicaveis.

Precauc@es de Biosseguranca
1. Nao pipetar com a boca. Usar luvas descartaveis e proteger os olhos quando manusear as amostras e durante
o teste. Lavar as méos depois de inserir o dispositivo no equipamento CHORUS.
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2. Os seguintes reagentes contem baixas concentra¢fes de substancias perigosas ou irritantes:
a)0O conjugado contem fenol
b)O substrato é acido
Em caso de contato desses reagentes com os olhos e pele, lavar abundantemente com agua.

3. Acidos neutralizados e outros descartes liquidos precisam ser desinfetados adicionando um volume de
hipoclorito de sodio suficiente para atingir uma concentracédo final de 1%. Deixando agir o hipoclorito por 30
minutos geralmente é suficiente para uma desinfec¢éo valida.

4. Derramamentos de materiais potencialmente infecciosos precisam ser removidos imediatamente com mata-
borrdo e a area infectada deve ser limpa, por exemplo, com hipoclorito de sédio 1%, antes de continuar o
trabalho. Caso esteja presente um acido, o hipoclorito de sddio ndo pode ser usado antes de enxugar a area.
Todos os materiais usados para limpeza, incluindo luvas, devem ser descartados como lixo potencialmente
infeccioso. Nao esterilizar na autoclave materiais contendo hipoclorito de sédio.

Precaucdes analiticas
Antes do uso, permitir que os dispositivos atinjam a temperatura ambiente (18-30°C); usar entre 60 minutos.

1. Controlar que o substrato, contido na cavidade 4, seja incolor. Descartar os dispositivos sem essa

caracteristica.

Adicionando a amostra ao pogo verifique que esta distribuido perfeitamente no fundo.

3. Controlar a presenga dos reagentes nas cavidades do dispositivo e a integridade do dispositivo mesmo; néo
usar dispositivos que, ao controle visual, faltam alguns reagentes.

4. Os dispositivos sdo para uso exclusivo no equipamento Chorus; seguir rigorosamente as Instrucdes para
Uso e o Manual do equipamento.

>

5. Controlar que o equipamento Chorus seja programado corretamente (ver o Manual do Usuério Chorus).

6. N&o alterar o codigo de barras na empunhadura do dispositivo, permitindo uma correta leitura pelo
equipamento.

7. Cadigos de barras com defeitos podem ser inseridos manualmente no equipamento.

8. Durante 0 uso e a conservagdo, ndo expor os dispositivos a forte luz ou a vapores de hipoclorito..

9. Amostras fortemente hemolizadas, ou amostras com contaminagdo bacteriana podem gerar resultados

errados

10. Antes de inserir o dispositivo no equipamento Chorus, verificar que a cavidade de reacdo ndo contenha
corpos estranhos.

11. Pipetar a amostra a ser testada (50 pul) na cavidade 1 do dispositivo (ver figura).

12. Nao usar o dispositivo depois do vencimento.

7. TIPO E CONSERVACAO DE AMOSTRAS

A amostra é soro, obtido de sangue coletado das veias e manuseado segundo a precaugdes do laboratério. O soro
fresco pode ser conservado a 2/8°C por 4 dias; para periodos de tempo maiores conserva-lo a —20°C. Evite a
utilizacdo de congeladores autodescongelaveis para armazenamento de amostras. A amostra pode ser descongelada
no maximo 3 vezes. Depois de descongelar, misturar cuidadosamente antes do teste. A qualidade das amostras pode
ser gravemente influenciada pela contaminagdo bacteriana, que pode gerar resultados errados.

Né&o usar amostras fortemente lipémicas, ictéricas, hemolizadas ou inquinadas.

Amostras de plasma nao podem ser usadas.

8. PROCEDIMENTO DO TESTE

1. Abrir a confec¢do (do lado da fechadura por pressdo), prender o nimero de dispositivos necessarios para 0s
testes e retornar os dispositivos restantes no envelope com dessecante, esvaziar do ar e fechar o envelope
premendo na fechadura.

2. Controlar visualmente as condi¢cdes do dispositivo em acordo com as indicacbes do paragrafo 6,
Precaucfes Analiticas itens 1 e 8.

3. Dispensar na cavidade 1 de cada dispositivo 50 pl de amostra a ser testada, ndo diluida; por cada troca de
lote, usar um dispositivo para o calibrador.

4. Inserir o dispositivo no equipamento Chorus. Realizar a calibragdo (se necessario) e o teste como definido
no Manual do Uso do equipamento.

9. ESPECIFICACOES DE VALIDACAO

Usar o Soro de Controle para verificar a exatiddo do resultado obtido, testando como indicado no Manual de Uso do
equipamento. No caso 0 equipamento apontar o Soro de Controle fora do range de aceitacdo, precisa calibrar o
equipamento uma outra vez. Os resultados antecedentes serdo corrigidos automaticamente.

Se o resultado do soro de controlo continuar fora do intervalo de aceitabilidade, contactar o Scientific Support.

Tel: 0039 0577 319554
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Fax: 0039 0577 366605

email:  scientificsupport@diesse.it

10. INTERPRETACAO DOS RESULTADOS

O instrumento Chorus fornece um resultado qualitativo em INDICE (relacdo entre o valor em OD da amostra e o do
CUT OFF), que pode ser usado como medida quantitativa, sendo proporcional a quantidade de IgM especificas
presentes.

O test com o soro examinado pode ser interpretado da seguinte forma:

POSITIVO quando o indice ¢ > 1.1
NEGATIVO quando o indice ¢ < 0.9
DUVIDOSO: indice entre 0.9 e 1.1

Em caso de resultado duvidoso, repetir o teste. Se o resultado continuar duvidoso, repetir a extracdo depois de 1 ou
duas semanas.

11. LIMITACOES DO PROCEDIMENTO

Os resultados da dosagem devem ser interpretados com cautela e confirmados junto com outros resultados
provenientes da avaliacdo clinica e de outras pesquisas diagnosticas.

Soros de pacientes que se encontram numa fase precoce ou avancada da doenca podem dar um resultado
repetidamente negativo proximo ao valor limite do Cut Off. Nesses casos, recomenda-se verificar o resultado,
dosando uma amostra nova extraida depois de um intervalo de 7 a 10 dias em relacéo a primeira.

12. ESPECIFICIDADE ANALITICA
A presenca , na amostra do soro, de interferidores potenciais como PCR, Bilirubina, Fator Reumatdide, Hemoliose e
Triglicérios ndo altera o resultado do teste.

13. SENSIBILIDADE E ESPECIFICIDADE DIAGNOSTICA
Em uma experimentacéo, foram analisadas 917 amostras seja com o kit Diesse, seja com Kits de referéncia.
Os dados da experimentac&o estd esquematizados abaixo:

Tabela 1
Referencia
+ -
Diesse  + 30 17
- 1 869

O kit tem uma Especificidade de 98% (CI 95%: 97-99) e uma Sensibilidade de 97% (Cl 95%: 84-99).

14. PRECISAQ

Tabela 2. Precisdo no teste

Amostra Index Media | Dev St CV%
1 2 3 4 5 °
TOXO 1 2.7 2.5 2.9 2.8 2.6 2.7 0.2 7
TOXO 2 1.5 15 1.6 1.8 1.7 1.6 0.1 8
TOXO 3 0.9 0.9 0.9 0.9 0.8 0.9 0.02 3
Tabela 3. Precisdo entre testes
Amostra Day 1 Medlgal;gex Day 3 Media Dev. St. CV%
TOXO 1 2.7 2.5 2.2 2.5 0.3 10
TOXO 2 1.6 1.4 1.3 1.4 0.2 10
TOXO 3 0.8 0.8 0.8 0.8 0.0 0
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