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ISTRUZIONI PER L’USO
CHORUS
SYPHILIS SCREEN RECOMBINANT
81100 (Italiano)

1. UTILIZZAZIONE
DETERMINAZIONE QUALITATIVA DELLE IMMUNOGLOBULINE ANTI TREPONEMA PALLIDUM
NEL SIERO UMANO CON DISPOSITIVO MONOUSO APPLICATO AGLI STRUMENTI CHORUS

2. INTRODUZIONE

La diagnosi sierologica della Sifilide si effettua stabilendo se ci sono nel siero del paziente anticorpi, a titolo
significativo, specifici per il Treponema pallidum (TP).

Il metodo di riferimento ¢ I'FTA-ABS, ma poiché I'esecuzione ¢ laboriosa e l'interpretazione del test non é agevole, si
sono trovati metodi alternativi in grado di semplificare la procedura.

Il TPHA ¢ il test di elezione quando si tratta di effettuare uno screening in quanto & in grado di rivelare la presenza di Ig
anche a basso titolo. Purtroppo, il risultato del test € dato con interpretazione soggettiva in quanto il test non puo essere
completamente automatizzato. Il TPHA & insensibile nella fase primaria.

Il presente kit consente uno screening con tecnica ELISA in automazione che rileva la presenza di anticorpi specifici di
qualunque classe. L'antigene impiegato si e ottenuto con tecnica ricombinante.

3. PRINCIPIO DEL METODO

Il test si basa sul principio “sandwich”, una tecnica di dosaggio immunoenzimatico in fase solida. Durante
I’incubazione gli anticorpi eventualmente presenti nel campione si legano all’antigene in fase solida come anche
all’antigene marcato con perossidasi (HRP), formando un complesso antigene-anticorpo-antigene-HRP. Il coniugato
non legato viene eliminato attraverso lavaggi e I’attivita enzimatica legata viene determinata con I’aggiunta di un
substrato cromogeno. L’intensita del colore ¢ proporzionale alla concentrazione di anticorpi anti-Treponema pallidum
presenti nel campione.

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

1 OOGEEED] -

Uso: equilibrare una busta a temperatura ambiente, aprire la busta, prelevare i dispositivi occorrenti;

riporre gli altri nella busta contenente il gel di silice, far uscire I’aria e Sigillare premendo sulla chiusura. Conservare
a 2/8°C.

DESCRIZIONE

POSIZIONE 8: spazio disponibile per etichette con codice a barre

POSIZIONE 7: vuoto

POSIZIONE 6: POZZETTO DI MICROPIASTRA SENSIBILIZZATO (Pozzetto di reazione) con antigeni
ricombinanti del Treponema pallidum.

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).
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POSIZIONE 3: vuoto

POSIZIONE 2: CONIUGATO

Contenuto: miscela di proteine ricombinanti del Treponema pallidum marcate con perossidasi, in 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 1x0.425 mL

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

ALTRO MATERIALE RICHIESTO, MA NON FORNITO

S.

e WASHING BUFFER REF| 83606

e CLEANING SOLUTION 2000 [REF] 83609

e SANITIZING SOLUTION 83604 — 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT 83607
e  Acqua distillata 0 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

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 ¢ stampata sull’etichetta del dispositivo.

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

DISPOSITIVI 8 settimane 2/8°C
CONTROLLO POSITIVO 8 settimane 2/8°C
CALIBRATORE 8 settimane 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 puo offrire una completa garanzia sull'assenza di agenti infettivi, qualunque materiale di origine
umana deve essere considerato potenzialmente infetto. Tutti i reagenti e i campioni devono essere maneggiati
secondo le norme di sicurezza normalmente adottate in laboratorio.

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

Avvertenze per la sicurezza personale

1.

2.

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.
| 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.
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.
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
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lavoro. Se € presente un acido, il sodio ipoclorito non deve essere usato prima che la zona sia stata asciugata. Tultti
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.

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

3. Controllare I’effettiva presenza e 1’esatta collocazione dei reagenti nel dispositivo e 1’integrita del dispositivo
stesso, non utilizzare dispositivi che al controllo visivo presentano mancanza di qualche reagente.

4. 1 dispositivi devono essere utilizzati insieme allo strumento Chorus, seguendo rigorosamente le Istruzioni per
1’Uso e il Manuale dello strumento

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

6. Non alterare il codice a barre posto sulla impugnatura del device al fine di permetterne la corretta lettura da
parte dello strumento e non utilizzare dispositivi con etichette difettose.

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

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

9. Pu0 essere fonte di errori I'uso di campioni fortemente emolizzati, o0 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

o

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. Il campione puo subire fino ad un massimo di 3 scongelamenti. Dopo scongelamento agitare con cura prima
del dosaggio. La qualitd del campione puod 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 ’aria.

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

3. Dispensare nel pozzetto n°1 di ciascun dispositivo 50 ul di siero indiluito da analizzare, ad ogni cambio di
lotto utilizzare un dispositivo per il calibratore.

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
nuovamente la calibrazione. | risultati precedenti verranno corretti automaticamente.

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

Tel: 0039 0577 319554

Fax: 0039 0577 366605

email:  scientificsupport@diesse.it

10. INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

Lo Strumento Chorus fornisce il risultato in INDEX (rapporto fra il valore della D.O. del campione in esame e quello
del Cut-Off).
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Negativo: quando il risultato ¢ < 0.8.
Dubbio: quando il risultato & compreso fra 0.8 e 1.2
Positivo: quando il risultato € > 1.2.

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

11, LIMITAZIONI DELLA PROCEDURA

Il test non € in grado di discriminare la presenza di 1gG e di IgM.

Campioni fortemente positivi potrebbero mostrare effetto Prozona e dare risultati falsamente negativi.

Nel caso di risultato negativo e presenza di sintomi clinici persistenti, si consiglia di ripetere il test con altri metodi.

Un risultato negativo non esclude comunque la possibilita di infezione da Treponema pallidum.

Tutti i valori ottenuti necessitano di un'attenta interpretazione che non prescinda da altri indicatori relativi allo stesso
paziente. Il test, infatti, non puo essere utilizzato da solo per una diagnosi clinica ed il risultato ottenuto deve sempre
essere valutato insieme a dati provenienti dall’anamnesi del paziente e/o da altre indagini diagnostiche.

12. SPECIFICITA’ ANALITICA

La specificita analitica € stata studiata testando campioni contenenti fattori potenzialmente interferenti come anticorpi
Anti-nucleari EBV, anticorpi eterofili, anticorpi anti-Borrelia, Fattore Reumatoide (da 40 a 1080 Ul/mL), Trigliceridi
(=870 mg/dL), Bilirubina (< 11 mg/dL), ed emoglobina (< 10 mg/dl). In nessun caso il risultato del test veniva alterato.

13. SPECIFICITA’ E SENSIBILITA’ DIAGNOSTICA

Nella sperimentazione, sono stati analizzati 53 campioni, di cui 27 sono risultati negativi, e 26 positivi. | campioni sono
stati confrontati con un altro metodo in commercio.

I risultati sono riassunti nella tabella seguente.

Tabella 1
RIFERIMENTO
+ -
+ 26 0
CHORUS - 0 27

I1 kit ha una specificita del 100% e (Cl 95%: 88-100) una sensibilita del 100% (Cl 95%: 87-100).

14. PRECISIONE

Tabella 2. Precisione all’interno della seduta

No. di repliche Media Index Dev. St. CV%
Lotto no. 030 9 1.8 0.11 6
Lotto no. 031 9 15 0.07 5
Lotto no. 034 9 3.3 0.18 5
Tabella 3. Precisione tra sedute e tra lotti
. Media Index .
Campione Media Dev. St. CV%
Lotto 030 Lotto 031 Lotto 034

TPN 1 0.3 0.3 0.3 0.3 0.00 0

TPN 2 0.8 0.7 0.6 0.7 0.10 14

TPN 3 1.2 1.4 1.1 1.2 0.15 12

TPN 4 4.3 4.3 4.1 4.2 0.12 3
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INSTRUCTIONS FOR USE

CHORUS
SYPHILIS SCREEN RECOMBINANT

81100 (English)

1. INTENDED USE
QUALITATIVE DETERMINATION OF ANTI-TREPONEMA PALLIDUM IMMUNOGLOBULINS IN
HUMAN SERUM, USING A DISPOSABLE DEVICE APPLIED ON THE CHORUS INSTRUMENTS

2. INTRODUCTION

The serological diagnosis of syphilis is performed by demonstrating the presence of significant levels of specific
Treponema pallidum (TP) antibodies in the serum sample.

The reference method used is the FTA-ABS technique but its execution is laborious and the interpretation of the results
is not simple; alternative methods have therefore been introduced to simplify the procedure.

The TPHA test is the preferred technique for screening purposes, in as far as it detects specific Ig even at low titers.
Unfortunately, the result of the test is determined by subjective interpretation as the test cannot be completely
automated. The TPHA test is not sensitive in the primary phase.

The present kit allows screening with the ELISA method. It reveals the presence of specific antibodies of any class.
The antigen used is obtained by a recombinant technique.

3. PRINCIPLE OF THE METHOD

The test is based on the “sandwich” principle, a solid phase enzyme-linked immunoassay technique. During incubation,
the antibodies present in the sample are bound to the solid phase antigen as well as to the antigen labelled with horse-
radish peroxidase (HRP), creating an antigen-antibody-antigen-HRP “sandwich”. The unbound conjugate is eliminated
by washing and the bound enzymatic activity is determined by adding a chromogen substrate. The intensity of the
colour is proportional to the anti-Treponema pallidum antibody concentration in the sample.

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.

L QOOUEED ¢

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

Position 7: empty
Position 6: MICROPLATE WELL coated with recombinant anti-T. pallidum 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: empty
Position 2: CONJUGATE
Contents: Mixture of T. pallidum recombinant proteins 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
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CALIBRATOR|CALIBRATOR 1x0.175mL
Contents: Diluted human serum, at known antibody concentration, containing Proclin and Gentamycin, liquid ready
for use.

CONTROL +| POSITIVE CONTROL 1 x0.425 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 2 83609

e SANITIZING SOLUTION 83604 — 83608
CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT 83607
Distilled or deionised water
Normal laboratory glassware: cylinders, test-tubes etc.
Micropipettes for the accurate collection of 50-200 pl solution
Disposable gloves
Sodium Hypochlorite solution (5%)
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
POSITIVE CONTROL 8 weeks at 2/8°C
CALIBRATOR 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.

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 minutes 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
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Bring the devices 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.
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.
Check that the Chorus instrument is set up correctly (see Chorus Operating Manual).
Do not alter the bar code placed on the handle of the device in order to allow correct reading by the instrument
Defective barcodes can be inserted manually in the instrument.
Do not expose the devices to strong light or to hypochlorite vapours during storage and use.
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 1 of the device (see figure).
12. Do not use the device after the expiry date

e

©oo~No g

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.
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.

N

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 result as an INDEX (ratio between the OD value of the sample and that of the
Cut-off).

POSITIVE: when the ratio is > 1.2
NEGATIVE: when the ratio is < 0.8.
DOUBTFUL.: for all values between 0.8 and 1.2

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

11. LIMITATIONS OF THE PROCEDURE

The test is not able to discriminate between the presence of IgG and IgM.

Highly positive samples could show a Prozone effect and give false negative results.

In case of negative result and presence of persistent clinical symptoms, it is advised to repeat the test with different
methods.

However, a negative result does not exclude the possibility of a Treponema pallidum infection.

10-09/162-C IFU 81100 — Ed. 14.10.2019



EN 10/39

All the values obtained require a careful interpretation that must consider other indicators relative to the patient.
The test, indeed, cannot be used alone for a clinical diagnosis and the test result should be evaluated together with the
patient history and other clinical diagnostic evaluation.

12. ANALYTICAL SPECIFICITY

Analytical specificity was studied by testing samples containing potentially interfering factors such as Anti-Nuclear
EBV antibodies, heterophile antibodies, Borrelia antibodies, Rheumatoid Factor (from 40 to 1080 IU/mL),
Triglycerides (<870 mg/dL), bilirubin (<11 mg/dL), hemoglobin (<10 mg/dl). None of these factors caused interference
in the test.

13. DIAGNOSTIC SENSITIVITY AND SPECIFICITY

53 serum samples were tested, in comparison with another commercial method. 27 were negative and 26 positive
samples were found. The samples were compared with another commercial method. The results are summarized in the
following table.

Table 1
REFERENCE
+
+ 26 0
CHORUS - 0 27

The kit shows a specificity of 100% (Cl 95%: 88-100) and a sensitivity of 100% (Cl 95%: 87-100).

14. PRECISION

Table 2 Within-run precision

No. of replicates Mean Index St. Dev. CV%

Lot no. 030 9 1.8 0.11 6

Lot no. 031 9 15 0.07 5

Lot no. 034 9 3.3 0.18 5
Table 3 Between-run precision and Precision between batches

Mean Index
Sample Mean St. Dev. CV%
Lot 030 Lot 031 Lot 034

TPN 1 0.3 0.3 0.3 0.3 0.00 0

TPN 2 0.8 0.7 0.6 0.7 0.10 14

TPN 3 1.2 1.4 1.1 1.2 0.15 12

TPN 4 4.3 4.3 4.1 4.2 0.12 3

15. REFERENCES

1. S.J. Norris: Polypeptides of Treponema pallidum: progress toward understranding their structural, functional
and immunologic roles. Microbiological Reviews, 1993.

2. P.A. Hanff et al. Humoral immune response in human syphilis to polypeptides of Treponema pallidum. J.
Immunology 129: 1287 (1982).

3. L. Lewis et al. Evaluation of immunoglobullin M Western blot analysis in the diagnosis of congenital syphilis.
J. Clin. Microbiol. 28: 296 (1990).

4. H. Young et al., Enzywell recombinant enzyme immunoassay for the serological diagnosis of syphilis. Int. J.
STD and AIDS. 11: 288-291 (2000).
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POKYNY PRO POUZITI

CHORUS
SYPHILIS SCREEN RECOMBINANT

81100 (Cesky)

1 POUZITI
KVALITATIVNI STANOVENi IMUNOGLOBULINU PROTI TREPONEMA PALLIDUM V LIDSKEM
SERU POMOCI JEDNORAZOVEHO NASTROJE PRO ZARIZENi CHORUS

2. uvoD

Sérologickd diagndza syfilis se provadi stanovenim piitomnosti vysoké koncentrace protilatek v séru pacienta,
specifickych pro Treponema pallidum (TP).

Referen¢ni metodou je metoda FTA-ABS, ale jelikoZ je jeho provedeni obtizné a interpretace testu neni snadnd, byly
pouzity alternativni metody usnadiiujici proces analyzy.

Test TPHA je screeningovy test schopny zjistit pfitomnost Ig i s nizkou koncentraci. Bohuzel vysledek testu je
ovlivnén subjektivni interpretaci, jelikoZ test neni plné automatizovan. TPHA neni citlivy v primarni fazi.

Tato souprava obsahuje screening s automatizovanou technikou ELISA, ktery stanovuje pfitomnost specifickych
protilatek jakékoliv téidy. Pouzity antigen byl ziskan rekombinantni technikou.

3. PRINCIP METODY

Test je zalozen na "sendviovém" principu, coz je metoda imunoenzymatického stanoveni v pevné fazi. Béhem
inkubace se piipadné protilatky ve vzorku vazi na antigen v pevné fazi a rovnéz na antigen oznaCeny peroxidézou
(HRP), ¢imz dojde k vytvofeni komplexu antigen-protilatka-antigen-HRP. Nenavazany konjugat se odstrani promytim
a vazana enzymaticka aktivita je stanovena pomoci ptidani chromogenniho substratu. Intenzita zabarveni je pfimo
umérna koncentraci protilatek anti-Treponema pallidum ptitomnych ve vzorku.

Jednorazové nastroje obsahuji vSechny reagencie potfebné k provedeni testu pii pouziti zafizeni Chorus.

4, OBSAH SOUPRAVY A PRIPRAVA REAGENCII
Souprava vystaci na 36 stanoveni,

ZARIZENI 6 baleni po 6 zafizenich v kazdém baleni

1 QOOEEY| ¢

Pouziti:nechte baleni stabilizovat pii pokojové teploté, poté jej oteviete, vyjméte potiebné zaiizeni, ostatni

vratte do sacku se siliciovym gelem, vypust'te vzduch a baleni znovu neprody$né uzaviete stisknutim uzavéru.
Skladujte pii teploté 2—8 °C.

POPIS

POZICE 8: prostor pro aplikaci stitku s ¢arovym koédem

POZICE 7: prazdna

POZICE 6: MIKROTITRACNI JAMKA (Reakéni jamka) potaZend rekombinantnimi antigeny Treponema pallidum.
POZICE 5: MIKROTITRACNI JAMKA nepotaZena.

POZICE 4: TMB SUBSTRAT.

Obsah: Tetramethylbenzidin 0.26 mg/ml a H,0, 0.01% stabilizované v 0.05 mol/l citrtového pufru (pH 3.8).
POZICE 3: prazdna

POZICE 2: KONJUGAT

Obsah: smés rekombinantnich proteini Treponema pallidum oznacenych peroxidazou, ve fosfatovém pufru
obsahujicim fenol 0.05% a Bronidox 0.02%.
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POZICE 1: PRAZDNA JAMKA , do niz uZivatel umisti nezfedéné sérum.

CALIBRATOR| KALIBRATOR 1 x 0.175 mL
Obsah: Ztedéné lidské sérum se zndmou koncentraci protilatek, obsahujici Proclin a Gentamicin, tekutina pfipravena k
pouziti.

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

DALSI POTREBNY MATERIAL, KTERY NENI SOUCASTI BALENI:
e WASHING BUFFER |REF| 83606
e CLEANING SOLUTION 2000 [REF] 83609
e SANITIZING SOLUTION 83604 — 83608
CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT 83607
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 potencialné infek¢niho materialu

5. SKLADOVANI A STABILITA REAGENCII

Reagencie je nutné skladovat pri teploté 2—8°C. PFi 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 zafizeni.

Reagencie maji po oteviceni a/nebo pfipravé omezenou stabilitu:

NASTROJE 8 tydni pii teploté 2-8°C
POZITIVNI KONTROLA 8 tydni pii teplots 2-8°C
KALIBRATOR 8 tydnii pi 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 pivodu, které byly testovany a vykazaly negativni vysledky pfri
pouziti testii schvalenych FDA pro stanoveni pritomnosti HBsAg a protilatek anti-HIV-1, anti-HIV-2 a anti-
HCYV. ProtoZe vSak zadny diagnosticky test nemiiZze poskytnout uplnou zaruku, Ze infekéni agenty nejsou
pritomny, je tfeba s veSkerym materialem lidského ptivodu zachazet tak, jako by byl potencialné infek¢ni. P¥i
zachazeni se vSemi reagenciemi a vzorky je nutné dodrZovat bezpefnostni opatieni béZné prFijimana v
laboratorni praxi.

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

Upozornéni tykajici se zdravi a bezpe€nosti

5. Nepipetujte tsty. Pfi zachazeni se vzorky méjte nasazeny jednorazové rukavice a chraite si o¢i. Po vloZeni
nastroju do zafizeni CHORUS si dikladné umyjte ruce.

6. Nasledujici reagencie obsahuji $kodlivé nebo drazdivé latky:

c) Konjugét obsahuje fenol.
d) Substréat je kyselina.
Pokud se néktera z reagencii dostane do styku s kiizi 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 kone¢na koncentrace dosahovala alespoii 1 %. Pro uc¢innou dekontaminaci je obvykle dostate¢né
nechat ptsobit 1% chlornan sodny po dobu 30 minut.

8. Rozlity potencialné infekéni materidl je tfeba okamzité odstranit pomoci absorpéniho papirového ruéniku a
kontaminovanou oblast dekontaminovat, napfiklad 1% chlornanem sodnym, a to pfedtim, nez budete v praci
pokradovat. Chlornan sodny nepouzivejte na rozlité tekutiny s obsahem kyseliny, ty je nutné nejprve otfenim
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vysusit. Veskery materidl pouzity k Cisténi pfipadnych potiisnénych povrchi, vcetné rukavic, je tieba likvidovat
jako potencialné infekéni odpad. Material s obsahem chlornanu sodného nevkladejte do autoklavu.

Opatieni pro spravné provedeni testu

Nez néstroje pouzijete, nechte je stabilizovat na okolni teplotu (18-30 °C) a pouzijte je do 60 minut.

13.
14,
15.

16.

17.
18.

19.
20.
21.

22.
23.
24,

7

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

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

Zkontrolujte, Ze jsou v nastroji pfitomny vsechny reagencie, Ze jsou na spravném misté a Ze nastroj neni
poskozen; nastroje, ve kterych chybi nékteré reagencie, nepouzivejte.

Nastroje jsou uréeny pro pouziti se zafizenim Chorus; je tfeba pfisné dodrzovat tento navod k pouziti a navod
k obsluze zafizeni Chorus.

Zkontrolujte, zda je zafizeni Chorus spravn¢ nastaveno (viz navod k obsluze zatizeni Chorus).

Dbejte, aby nedoSlo k poruseni ¢arového kodu na rukojeti nastroje, aby jej zaiizeni mohlo spravné piecist.
Nepouzivejte zafizeni s poskozenym Stitkem.

Poskozené ¢arové koédy lze do zatfizeni zadat manualné.

Béhem skladovani nevystavujte nastroje silnému svétlu ¢i chlornanovym vypartm.

Zdrojem chyb muaZe byt pouziti vysoce hemolyzovanych vzorkd nebo vzorkt, které vykazuji mikrobialni
kontaminaci.

Pfed vloZenim nastroje do zatizeni Chorus se ujistéte, zda reakéni jamka neobsahuje cizi télesa.

Testované sérum (50 ul) pipetujte do jamky 1 néstroje (viz obrazek).

Nastroj nepouzivejte po datu spotieby.

TYP VZORKU A JEJICH SKLADOVANI

Vzorek je sérum ziskané zkrve odebrané béznym vpichem do Zily, se kterym bylo nakladano v souladu se
standardnimi laboratornimi postupy. Cerstvé sérum lze uchovéavat po dobu 4 dnd pii teploté 2-8°C; pii delsim
skladovani je tfeba vzorek zmrazit na teplotu -20°C. Nepouzivejte mrazak s automatickym rozmrazovanim pro
skladovani vzorkti. Vzorek je mozné rozmrazit maximalné tfikrat. Rozmrazené vzorky je nutné pred pouzitim peclivé
protiepat. Mikrobialni kontaminace miize vazné narusit kvalitu vzorku a mize vést k chybnym vysledktim.

Nesmé;ji se pouzivat silné lipemické, ikterické, hemolyzované ani kontaminované vzorky.

Test neni mozné aplikovat na krevni plazmu.

8.
5,
6.
7.
8.
9

POSTUP

Oteviete baleni (na strané s tlakovym uzavérem), vyjméte pozadované mnozstvi nastroji potiebné pro
provedeni testil, vytlaéte z baleni vzduch a opé&t ho uzaviete.

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

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

Vlozte nastroje do zafizeni Chorus. Proved’te kalibraci (je-li tieba) a proved’te test podle navodu k obsluze
zatizeni.

VALIDACE TESTU

Ovéite spravnost ziskanych vysledkti pomoci kontrolniho séra. PouZijte ho v souladu s pokyny uvedenymi v navodu
k obsluze zafizeni.

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

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

Tel.:
Fax:
e-mail:

10.

0039 0577 319554
0039 0577 366605
scientificsupport@diesse.it

INTERPRETACE VYSLEDKU

Zatizeni Chorus poskytuje vysledek jako INDEX (pomér mezi hodnotou optické hustoty vzorku a hodnotou Cut-off).

Negativni: je-li vysledek < 0.8.
Sporny: je-li vysledek v rozmezi 0.8 az 1.2
Pozitivni: je-li vysledek > 1.2.

V piipadé sporného vysledku test zopakujte. Pokud je vysledek opét sporny, zopakujte test po 1-2 tydnech.
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11. OMEZENI PROCESU

Test neni schopen rozlisit ptitomnost IgG a IgM.

Silng pozitivni vzorky by mohly vykazat Gi¢inek Prozone a poskytnout fale$né negativni vysledky.

V pfipad¢é negativniho vysledku a za pfitomnosti pretrvavajicich klinickych pfiznakd se doporucuje test zopakovat
jinymi metodami. Negativni vysledek vSak nevylucuje moznost infekce zptisobené bakterii Treponema pallidum.
Veskeré ziskané hodnoty vyzaduji peclivou interpretaci, kterd musi brat v uvahu také dalSi ukazatele tykajici se
pacienta.

Test rozhodné nelze pouzit ke klinické diagnoze samotny. Vysledky testu je nutné vyhodnocovat spole¢né s anamnézou
pacienta a jinymi klinickymi diagnostickymi vyhodnocenimi.

12, ANALYTICKA SPECIFITA

Analyticka specifita byla studovana béhem testovani vzorkti obsahujicich potencialni interferenc¢ni faktory, jako jsou
jaderné antigeny EBV, heterofilni protilatky, protilatky anti-Borrelia, revmatoidni faktor (40-1080 IU/ml), Triglyceridy
(< 870 mg/dl), bilirubin (< 11 mg/dl) a hemoglobin (< 10 mg/dl). V zadném z téchto ptipadti nebyl test ovlivnén.

13. DIAGNOSTICKA SPECIFITA A CITLIVOST

Béhem testovani bylo analyzovano 53 vzorki, z nichZ 27 vykazalo negativni a 26 pozitivni vysledek. VVysledky byly
porovnany s vysledky ziskanymi pomoci jiné komeréni metody.

Vysledky shrnuje nésledujici tabulka.

Tabulka 1
REFERENCE
+ -
+ 26 0
CHORUS - 0 27

Souprava vykazuje 100% specificitu (Cl 95 %: 88-100) a 100% citlivost (CI 95 %: 87-100).

14,

PRESNOST

Tabulka 2. PFesnost v ramci méireni

Potet replik Primérny index Standardni Varia¢ni koeficient
y odchylka (CV) %
C. sarze 030 9 1.8 0.11 6
C. sarze 031 9 15 0.07 5
C. sarze 034 9 3.3 0.18 5
Tabulka 3. Piesnost mezi méfenimi a §arZzemi
Primérny ind
Vzorek R ruvm etv'ny = e’f . Prumér | Standardni odchylka | Variaéni koeficient (CV) %
Sarze 030 | Sarze 031 | Sarze 034
TPN 1 0.3 0.3 0.3 0.3 0.00 0
TPN 2 0.8 0.7 0.6 0.7 0.10 14
TPN 3 1.2 1.4 1.1 1.2 0.15 12
TPN 4 4.3 43 4.1 4.2 0.12 3
15. REFERENCNI LITERATURA

5. S. J. Norris: Polypeptides of Treponema pallidum: progress toward understranding their structural, functional
and immunologic roles. Microbiological Reviews, 1993.
6. P.A. Hanff et al. Humoral immune response in human syphilis to polypeptides of Treponema pallidum. J.
Immunology 129: 1287 (1982).
7. L. Lewis et al. Evaluation of immunoglobullin M Western blot analysis in the diagnosis of congenital syphilis.

J. Clin. Microbiol. 28: 296 (1990).

8. H. Young et al., Enzywell recombinant enzyme immunoassay for the serological diagnosis of syphilis. Int. J.
STD and AIDS. 11: 288-291 (2000).
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GEBRAUCHSANLEITUNG

CHORUS
SYPHILIS SCREEN RECOMBINANT

81100 (Deutsch)

1. VERWENDUNGSZWECK

QUALITATIVE BESTIMMUNG DER ANTI-TREPONEMA PALLIDUM-IMMUNOGLOBULINE IM
HUMANSERUM MIT EINEM EINWEG-TESTMODUL, DAS IN KOMBINATION MIT CHORUS
LABORANALYSATOREN VERWENDET WIRD.

2. EINLEITUNG

Die serologische Diagnostik der Syphilis erfolgt, indem festgestellt wird, ob im Serum des Patienten eine groRere
Menge spezifischer Antikdrper fiir Treponema pallidum (TP) vorhanden ist.

Die Referenzmethode ist der FTA-ABS-Test, da die Ausfiihrung aber aufwandig und die Interpretation des Tests nicht
einfach ist, wurden alternative Methoden gefunden, die das Verfahren vereinfachen.

TPHA ist der Test der Wahl, wenn es darum geht, ein Screening durchzufiihren, denn der Test ist in der Lage, auch
geringe Mengen an Ig-Antikdrpern nachzuweisen. Leider ist der Test mit einer subjektiven Interpretation verbunden,
weil er nicht vollkommen automatisiert werden kann. TPHA ist in der Anfangsphase nicht sensitiv.

Dieser Testsatz ermdglicht ein Screening mit Hilfe der automatisierten ELISA-Technik, mit der die Prdsenz
spezifischer Antikdrper jeder Klasse nachgewiesen wird. Das verwendete Antigen wurde mit rekombinanter Technik
gewonnen.

3. TESTPRINZIP

Der Test basiert auf dem Sandwichprinzip, einem Enzymimmunassay-Nachweisverfahren in Festphase. Wéhrend der
Inkubation binden die evtl. in der Probe vorhandenen Antikdrper an das Antigen in der Festphase und an das HRP-
markierte Antigen und bilden einen Antigen-Antikdrper-Antigen-HRP-Komplex. Das nicht gebundene Konjugat wird
durch Spilen eliminiert und die gebundene Enzymaktivitat wird durch die Zugabe eines chromogenen Substrats
bestimmt. Die Intensitdt der Farbe ist proportional zur Konzentration der Anti-Treponema pallidum-Antikérper in der
Probe.

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

HO0C Q0% Ik

Verwendung: Einen Beutel auf Raumtemperatur bringen, den Beutel 6ffnen und die bendtigten
Testmodule herausnehmen; die nicht bendtigten in den Beutel mit Kieselgel zuriicklegen, die Luft entweichen lassen

und den Beutel durch Driicken auf den Verschluss Versiegeln. Bei 2-8 °C aufbewahren.

BESCHREIBUNG

POSITION 8: Platz fur Strichcode-Etikett

POSITION 7: leer

POSITION 6: MIKROPLATTENVERTIEFUNG (Reaktionsvertiefung), die mit rekombinanten Antigenen von
Treponema pallidum 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: leer

POSITION 2: KONJUGAT

Inhalt: Mischung aus rekombinanten, Peroxidase-markierten Proteinen von Treponema pallidum in Phosphatpuffer mit
0.05% Phenol und 0.02% Bronidox,

POSITION 1: LEERE VERTIEFUNG, in die der Bediener das unverdunnte Serum fullt

CALIBRATOR KALIBRATOR 1 x 0.175 mL

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

CONTROL +| POSITIVE KONTROLLE 1 x0.425 mL

Inhalt: verdinntes Humanserum mit bekannter Antikdrperkonzentration mit Proclin und Gentamycin, flussig,
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
Destilliertes oder deionisiertes Wasser
Ubliches Laborglas: Zylinder, Reagenzgléser, usw.
Mikropipetten zur genauen Entnahme von Volumina zwischen 50 und 200 pl
Einweghandschuhe
5 %ige Natriumhypochlorit-Losung
Behalter zum Sammeln potentiell infektitser 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 tberprift werden
(siehe Kapitel 9 Testvaliditat).

Das Verfalldatum steht auf dem Etikett auf dem Testmodul.

Die Reagenzien besitzen nach dem Offnen bzw. der VVorbereitung 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 enthalt 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 Présenz infektidser Stoffe vollstandig ausschliel3en kann, muss jedes Material humanen Ursprungs als
potentiell infektidos betrachtet werden. Sémtliche Reagenzien und Proben muissen unter Einhaltung der
Ublicherweise in Labors geltenden Sicherheitsvorschriften gehandhabt werden.

Entsorgung der Abfélle: Die Serumproben, Kalibratoren und gebrauchten Streifen missen als infektidser
Abfall behandelt und daher unter Einhaltung der geltenden gesetzlichen Bestimmungen entsorgt werden.

Warnhinweise fur 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 sorgféltig die Hande waschen.
2. Die folgenden Reagenzien enthalten geringe Konzentrationen schadlicher oder reizender Substanzen:
a) Das Konjugat enth&lt Phenol
b) Das Substrat ist sauer
Wenn ein Reagenz mit der Haut oder mit den Augen in Berlihrung kommt, diese mit reichlich Wasser splen.
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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-min(tige
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 Flache 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 flr die Reinigung von verschittetem Material verwendeten Hilfsmittel miissen
einschlieflich 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 Einflllen der Probe in die Vertiefung auf die perfekte Verteilung am Boden achten.

3. Kontrollieren, ob sich die Reagenzien im Testmodul an der richtigen Stelle befinden 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.

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

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

7. Unlesbare Codes kdnnen manuell in den Analysator eingegeben werden.

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

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

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

7. PROBENART UND AUFBEWAHRUNG

Die Probe besteht aus Serum, das aus Blut gewonnen wird, das durch eine normale Punktion von Venen entnommen
wurde und das entsprechend den fiir Labors geltenden Standardverfahren gehandhabt wird. Das frische Serum kann bei
2-8 °C 4 Tage lang aufbewahrt werden; fir eine langere Aufbewahrung wird es bei -20°C eingefroren. Fir die
Aufbewahrung der Proben keine selbstabtauenden Tiefkiihlgerdte 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 fiihren 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 Durchfiihrung der Tests erforderliche Anzahl von
Testmodulen entnehmen und den Beutel mit den restlichen Testmodulen nach dem Entfernen der Luft wieder
verschlieRen.

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

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

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

9. TESTVALIDITAT

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

Wenn der Analysator fiir das Kontrollserum einen Wert auBerhalb des akzeptablen Bereichs anzeigt, muss die
Kalibrierung wiederholt werden. Die vorhergehenden Ergebnisse werden dann automatisch korrigiert.
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Wenn das Ergebnis des Kontrollserums weiterhin auf3erhalb 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 Ergebnis als INDEX (Verhéltnis zwischen dem Messwert der OD der
untersuchten Probe und dem des Cut-off).

Negativ: bei Ergebnis <0.8
Grauzone: bei Ergebnis zwischen 0.8 und 1.2
Positiv: bei Ergebnis >1.2

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

Der Test ist nicht in der Lage, das Vorhandensein von 1gG und IgM zu unterscheiden. Bei stark positiven Proben tritt
moglicherweise der Prozone-Effekt auf, der zu falsch negativen Ergebnissen filhren kann. Im Falle eines negativen
Ergebnisses bei persistierenden klinischen Symptomen empfiehlt es sich, den Test mit anderen Methoden zu
wiederholen. Ein negatives Resultat ist auf jeden Fall keine Garantie daflr, dass keine Infektion durch Treponema
pallidum vorliegt.

Samtliche Ergebnisse bedirfen einer sorgféltigen Interpretation, in die andere Indikatoren desselben Patienten
einzubeziehen sind.

Der Test darf ndmlich nicht als einziges Mittel flr eine Kklinische Diagnose verwendet werden und die Ergebnisse
missen immer zusammen mit den Daten der Anamnese des Patienten und anderer diagnostischer Untersuchungen
interpretiert werden.

12. ANALYTISCHE SPEZIFITAT

Die analytische Spezifitdt wurde untersucht, indem Proben mit potentiell interferierenden Faktoren, wie antinukleéren
EBV-Antikorpern, heterophilen Antikorpern, Anti-Borrelia-Antikorpern, Rheumafaktor (zwischen 40 und 1080 1U/ml),
Triglyceriden (< 870 mg/dl), Bilirubin (< 11 mg/dl) und Hamoglobin (< 10 mg/dl) getestet wurden. Das Testergebnis
wurde in keinem Fall veréndert.

13. DIAGNOSTISCHE SPEZIFITAT UND SENSIVITAT

Beim Versuch wurden 53 Proben untersucht, davon waren 27 negativ und 26 positiv. Die Proben wurden mit einer
anderen im Handel erhaltlichen Methode verglichen.

Die Ergebnisse sind in der folgenden Tabelle zusammengefasst.

Tabelle 1.
REFERENZ
+ -
+ 26 0
CHORUS - 0 27

Die Spezifitat des Testsatzes betragt 100 % (CI 95 %: 88-100) und die Sensivitat 100 % (CI 95 %: 87-100).

14. PRAZISION

Tabelle 2. Prazision innerhalb eines Durchlaufs

PaArglzlsz:r?)ebren Mittelwert Index St.-Testm. CV %
Chargennr. 030 9 1.8 0.11 6
Chargennr. 031 9 15 0.07 5
Chargennr. 034 9 3.3 0.18 5
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Tabelle 3. Prézision zwischen Durchldufen und Chargen

Mittelwert Index .
Probe Mittelwert St.-Testm. CV %
Charge 030 | Charge 031 Charge 034
TPN 1 0.3 0.3 0.3 0.3 0.00 0
TPN 2 0.8 0.7 0.6 0.7 0.10 14
TPN 3 1.2 1.4 1.1 1.2 0.15 12
TPN 4 43 43 4.1 4.2 0.12 3
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NirFrccr

OAHT'IEX XPHXHX
CHORUS
SYPHILIS SCREEN RECOMBINANT
81100 (EMMViKG)
1. YIIOAEIKNYOMENH XPHXH

IOIOTIKOX IMPOXAIOPIEMOX TQN ANOXOXPAIPINQN KATA TOY QXPOY TPHIIONHMATOX
XTON ANOPQIIINO OPO ME XET MIAX XPHXHX KAI ME TH XYXKEYH ANAAYXHX CHORUS.

2. EIXAI'QI'H

H opoioyum dibyvoon g ZOeAng yivetor pe v domictwon Omapéng otov opd tov achevi), vyniod oapBpod
E0IKOV OVTICOUATOV KaTd Tov oypov Tpnrovipatog. (TP).

H péBodog avapopdc eivor n FTA-ABS, aAld eneidn n extédeon ivor SUCKOAN KOl EXUTOVN KAl 1] EPUNVELD TOV TECT
OYL 1000 amAn, emvonOnKay evaAlakTikég HEBodot yio TV amdonoinon g dtadkaciog.

To TPHA egivor to teot emhoyng otav mpokertal vai yivel éva Screening emewdn eivor og 0om va avyvedoel my
napovcio TV 1g akopo Kot o€ YOUNAEG TIES. AVGTUXMDG TO OMOTELEGIO TOV TECT EUMEPLEYEL VITOKEYLEVIKY EPUNVELD
€MELON TO TEGT dev umopel va ivat tedeimg avtopato. To TPHA dev givar evaictnto otnv npdyin edon.

To mapdv kit entpénel TNy ektédeot evog screening pe v pébodo ELISA og minpn avtopatiopud, mov aviyvedel v
TOPOVGIO TOV EOIKOV OVIICOUATOV omotocdnmote taéng. To avtiydovo mov ypnoylonoteital £xel mapaydel pe mv
péB0d0 TOL AVAGVVIVAGLOD.

3. APXH THX MEGOAQY

To teot Paociletar otnv pébodo “sandwich”, pio péBodo avocoevivpikod Tpocdlopiopod oe otepen edor. Kotd tmy
ENMUGCT) TO AVTICOUATA, TOV TOAVOV BpicKovTol 6To detypio, cuvdEovTal e TO avTLyOVo TG OTEPEAS PAoNGS, LE ToV 1010
TPOTO OIS Kot e To avTrydvo mov €xel onuaviet pe vrepo&eddon (HRP), oynuatilovtag éva copmieypo aviryévo-
avticopa-avtrydvo-HRP. To cvluyéc mov dev avtédpace amopakpOveTal e EKTAVGELS Kot 1) evEDUKT SpacTiKOTn T
vroloyileton pe v mpocbnkn evog ypmpoyevolg vrootpdpatog. H éviacmn tov ypodpatog sival avaioyn g
GLYKEVTPOONG TOV OVTICOUATOV OVTI-0Ypod TpNmoviiaTog mov VITapyovy 6To Seiypa.

Ta oet piog ypnong meplEyovy OAQ TO OTOPALTNTO AVTIOPAUOTAPIN YO TNV EKTELECT] TOV TECT, WE TN XPNOM TNG
ovokevng Chorus.

4. YYNOEXH TOY KIT KAI TIPOETOIMAXIA TON ANTIAPAXTHPIQN
To 6\o kit kaAvmtel 36 teoT.

YYZKEYEYX 6 nokéta tov 6 oet 10 KaOe éva

1 OOGEEED] -

Xprion: AQNGTE VO LIGOPPOTINGEL Nio 6OKOVAN 6E OEproKpacio TEPPALLOVTOC, ovoilts pio GoxovAa,
Byddte 600 oet ypeldlecte Kot PAATE TO VTOAOUTO TGW GTI COKOVAL, TOV TEPIEYEL YEAT TUPLTIOG, APALPESTE TOV ALEPQL
Kol 6QPAYIOTE ™V mélovTag To £181K6 cHoTH KAEGiLaTog. ATodnkedote otovg 2/8°C.

NEPITPA®H

OEXH 8: Xdpog eT1kéTag YPOUU®OTOD KOIKOD

OEXH 7: 4ocio

OEXH 6: KYYEAIAA MIKPOITAAKIAIOY EYAIZOHTOITOIHMENH (kxvyeAido avtidpaong) pe avacuvovacuévo
avtyova tov @ypov Tpnmovipotoc.

OEXH 5: KYYEAIAA MIKPOITAAKIAIOY pn gvoucOntomompévn.

10-09/162-C IFU 81100 — Ed. 14.10.2019




GR 21/39

OEXH 4: YIIOXTPQMA TMB.

Hepeyduevo: Terpapedurfeviidivn 0.26 mg/mL kor H20; 0.01% otobepomompéva og KITpikd puOuioTikd ddAvpo
0.05 mol/L (pH 3.8).

OEXH 3: ddcwx

OEXH 2: LYZYTEX

Hepieyopevo: pelypo ovacuVOLOCSUEVOV TPOTEIVOV ®Ypod Tpnmovipatog, ceonuacpéveg pe vmepofelddon oe
PWoPoPIKd pLOOTIKO ddlvpa oL TEPEYEL pavorn 0.05% war Bronidox 0.02%.

OEZXH 1: AAEIA KYWEAIAA 6mov o ypfiotg tpémet va pi&et Tov un S1aAvpévo 0po.

CALIBRATOR| BAOGMONOMHTHY 1x0.175mL
[epieyduevo: Apaiopévog avOpdmvog opdc yvootob Tithov og aviiodpoto pe proclin kal gentamycin, vypdc, étopog
Y xpron.

CONTROL +| OETIKO IMTPOTYTIO EAEI'XOY 1 x 0.425 mL

epieyduevo: Apaimpévog avOpdmvog opdc yvootob Tithov og avticdpato pe proclin kol gentamycin, vypde, étopog
Yo xpron.

AAAO ATTAPAITHTO AAAA MH XYNOAEYTIKO YAIKO
e WASHING BUFFER REF| 83606
e CLEANING SOLUTION 2000 [REF| 83609
e SANITIZING SOLUTION 83604 — 83608
e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT 83607
o AmocTtayUévo 1 OTOVIGUEVO VEPD
21évtapvt vaAvog eEomAMo oG epyacTnpion: KOAVIPOL, SOKLULOGTIKOL COANVES, K.A.T.
Mikpomiméteg Tov avappoPovv pe akpifeto dykovg 50-200 pl
I'évtio piog xpiomg
Atddopo vToyA@piddovg vatpiov 5%0
Aoygia o, TV amoppLyn TV SUVNTIKA LOAVCUATIKMOY VAIKMV.

5. TPONOX ATTIOGHKEYYXHY KAI XTAGEPOTHTA TOQN ANTIAPAXTHPION

Ta avrdpooTtiiplo awodnkevovrar otovg 2/8°C. e mepintwon mov amwodnkevTNKaAY 6€ AavOacpévny Ogppokpacia,
npénel va emavain@Osi n Pabpovéounon kor vo eheyyBei to amotéleospa pe tov opé eréyyov (PA. ke. 9
Eyxvpétnta Tov tE0T).

H npepopnvia Méng sivor Tomopévn g kKGOe 6€T Ko 61NV EOTEPIKI| ETIKETA TNG GVOKEVUGIAG.

To Avtidpactipro £y0vv tepropionivn orapkera LmNg HETA TO GVOLYHO KOL/1) TNV TPOETOLNAGIN

YYXKEYEX 8 efdouddec og 2/8°C
BAGMONOMHTHX 8 efdopddec og 2/8°C
@ETIKO ITPOTYTIO EAETXOY 8 eBdopddeg ot 2/8°C
6. MNPOPYAAZEIX

MONO I'TA ATAT'NQXTIKH XPHXH IN VITRO.

Hpocoyn:

AvTi] @ cvokevacio mEPIEXEL VAMKA avOpamiviig mpoéhevong mov £xovv mepdoel améd 1eoT K £xovv Ppedsei
apvTiKG o€ gykekppévo and v FDA te6t, 1060 600V apopd TV aviyveven tov HbsSAg éco kar 1o ta
avtiocopate avti-HIV-1, avii-HIV-2 ko avti-HCV. Ente161] kavéve d10yveOoTIKO TEGT OEV TPOGYEPEL 0TOAVTY
€YyON0N 0TOVGI0G HOAVGRATIKAOV TUPAYOVTOV, KAOE VAMKO avOpdmiviig mtpoélevong npémel va Bsmpeitar mg
OVVITIKG HOAVGROTIKG. XP1GLUOTOLEITE OLO TO OVTIOPAGTIPLO KOL TO, OEIYROTA TAiPVOVTOS OAES TIS TPOPUAGEELG
oV TPOPAETOVTOL 0TO TOVS KUVOVIGROVS GPUAELNS TOV EPYaSTNPiOV.

Awyeipion TOV KOTILOTOV: TO O€iypata 10V 0p0oV, ov Padpovountés Kou o Towvieg TOv ypnoLpoTOONKAY
TPEMEL VO, OVTIPETOTILOVTOL OC KOTAAOUTO SUVNTIKG HOAVGUOTIKG KOl VO OTOPPITTOVIOL GOHQMOVE PE TIG
16V0VoES ruTaEerc.

Odnyieg Y10 TNV TPOCOTIKY] GG ACPAAELD
1. Mnv kdvete avappo@Non HE TO GTOMN. XPNOLULOTOLEITE YAVTIOL Hiog XPONG KOl TPOSTATEVTIKA YVUALL OTaV
xepieote ta deiypota. [TAévete moAD kold ta yépta cog petd and kdbe TonoBétnon tov cet 6to CHORUS.
2.  H meplektikdmnta tov TopoKdto avidpaostnpiov oe PraPepéc 1 epebioTikés ovaieg, sivat yaunin:
o) T0 6LLVYEC TEPIEXEL POVOAN
B) To vadoTpmua givar 6Evo
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Av éva avtidpaotiplo £pbetl o€ emagn pe To dEpHa N 1e To pdtia, Eemiovare pe dopbovo vepo.

3. E&ovdetepopéva o&éa kot dAla vypd amOPAnta mpémel va amolvpaivovial mpochETovTag VTOYAMPLOOES
vatplo, 1060 000 ypeldletol MOGTE N TEMKN GLYKEvipwon va eivor tovAdyotov 1%. M ékfeon oe
voyAopiddeg vatpo oto 1% vy 30 Aemtd, vwd kavovikés ocvvOnkeg eivon opketn yw vo vrapEet pio
OTOTEAEGLLOTIKY ATOADLLAVON).

4. Xvpéva vypd, dvvnrtikd poivopatikd, mpémet vo kabapifovrol apécmg He AmoppoenTIKO YopTi Kot 1
EMPAVELD, VO, OTOADLLOIVETOL, Y10 TTOPASELYLLOL LE VTLOYA@PLDOES VATPLO 1%, Tptv va cuveyioete TV dtadtkocio
avaivong. Av ta vypa mepieiyav éva 0&D, T0TE OTEYVMOTE TOAD KOAG TNV ETLPAVELL TPLV XPTCYLOTOMCETE TO
VIOYA@PLDOES vaTpro. OAa To VAIKA, TOv ¥pnoipomomtnkay yio vo kafapiotodv Tuxdv yupéva vypd, Tpémet
Vo amoppImTOVTOL MG SuVNTIKG HOoAVCUATIKG omdfAnta. Mnv Balete otov kAifavo vVAKG Tov mepExovv
VIOYA@PLDOES VATPLO.

Avaivtikég odnyieg
Ipw and v gpnon eépte to oet og Beppokpacio meptParlovrog (18-30°C) kou ypnopomoote to. péoa og 60 Aentd.

1. E)léyEte av 10 vméoTpONA 6TV KOYELIDQ 4 gival aypopo. AToppiyte 660 0T dgv givar aypopa.

2. Ao pitete 10 delypa otnv koyekida, eléyEte av €xet Kataveunbel opodpopea otov mubuéva.

3. EAéy&te av vmapyovv 610 GET OAX TO OVTIOPACTIPLO KOL OV TO GET givar dOBkto. Mnv ypnoiponon|ote ekeiva
TOL GET OV, PETA 0d Evay OTTIKO EAeYY0, TaPOLSLALOVY EALELYT KATOL0L VTISPUGTIPIOV.

4. To oet TPENEL VO, YPNOYOTOIOVVTOL OTOKAEIGTIKG pe TV ovokevry Chorus, akoAovddvTog GYOAAGTIKA Tig
Odnyieg Xpnong kat to Eyyepidto me.

5. EM\éy&re av 1 ovokevny Chorus givon puBuicpévn cwotd (PA. Eyyepidio Xpnong tov Chorus).

6. Mnv mepdéete Kol UMV 0AAOIMGETE LE KOVEVO TPOTO TOV YPUUU®TO KOO ot AaP1n Tov GeT, MOTE Vo
umopei o avayvaotng barcode va tov dwefdoel cwotd.

7. Tovg ypopp®tong kwdtkodg mov dev dtafdlovtal cmwoTd, UTOpEiTe Vo TOVG TEPAGETE L€ TO YEPL.

Mnyv ekBétete Ta €T 08 dUVATO PG 0VTE GE VIOYAMPLDELS ATLOVS KATA TN XpHoN 1 TNV ArodKeVoT| TovG.

9. Ta deiypata mov mapovcldlovv oyvpn apdAvoT, Kabmg Kot ekeiva Tov mapovctdlovy wkpoPlokn pLoAvven),
pmopel vo ddcovy AavBaoéva amoTeEAEGHATAL.

10. Tpw tomobetnoete 0 oet 61N cvokevr] Chorus Pefarwbeite 6,11 N KLyeAida avtidpacng dev mepiEyetl Eéva
CMUOTA.

11. Tephote tov 0pd Tov Ba avorvOei (50 pl) oty kuyerida 1 tov oet (PA. eKoOV).

12. Mnv xpNGYLOTOLEITE T GET PETA TNV NUEPOUN ViR ANENG TOVG.

®

7. EIAOX AEITMATOX KAI ATOOHKEYXH

To delypa eivor évog opdg mov Tpoépyetal omd aipo Tov £xel cLAAEYOET pe EAEPIKN ANy Kat £xel TEPAGEL Omd OAES TIG
Sdwdkacieg Tov mpoPAETOVTOL OO TOVG KOVOVIGHOVG TV gpyactnpiov. O voandg opdg pumnopel vo dwtnpndel yo 4
nuépeg otovg 2/8°C, evd v peyorvtepn ypovikny mepiodo katayvéte otovg —20°C. Amopevyete T ypnon avTo-
ATOYVYOLEV®V YVUYEIDV Yo TN cuvTpnon TV detypdtov. To deiypa propel va aroyvybei 1o Tord 3 popéc. Metd amod
v amdyuén Kot Tpv va 1o piEete oty KuyeAida, avakiviote to KoAd. H pikpofiakn poivven pnopei vo emnpedost
o€ LeYaro Bobd Ty ToldTNTO TOV SelyULATOC, Kot VO 0OCEL AAvOAGHEVO OTOTEAEGLOTO.

Aglypoto pe 1oyupn apdALOT, LE IKTEPO, MITAUIKA 1] LOAVCUEVQ, OEV TTPENEL VOL YPTCLLOTOLOVVTOL.

To teot dev pmopei va yivel Tove og avOpdOTIVO TAAGHLL.

8. ATAAIKAYIA

1. Avoifte v ovokevacio (amd v TAELPA TOL KAeioTpov pe mieom), mhpte o0 oeT YpedlecTte Yo TNV
avéAvon Kot QUAGETE To VTTOLOITO KAEIVOVTOG TNV GOKOVAL, 0POV TPMDTO. APUPECETE TOV AEPA.

2. EAéy&te mPooEKTIKA TNV KOTACTOOT TOL GET OKOAOLODVTOG TIG VTOOEIEELS TOV AVAPEPOVTIOL GTO KEP. 6
Avaivticég Odnyieg, onueia 1 ko 8.

3. Pi&te omv xovyekida 1 kabevog oet, 50 pl pun apawpévo opd yioo avdlvon. Xe kabe ardoayn maptidag,
XPNOOTOWGTE £Va GET Y10, ToV Pabpovount.

4. Tomobetote ta oet otn ovokevry Chorus. Kéavete v Babuovopnon (av givar avaykaio) kol o TEOT,
axoAovddvTog T1g 0dnyieg Tov Eyyepidiov Xpnong g cuokevnc.

9. EI'KYPOTHTA TOY TEXT

Xpnolpwonomote tov opd eAEyyov Yo vo eEakpifooete TV okpifelo Tov TECT, 0KOAOLOMVTAG TIG 00MYieC TOL
EYXEPLOI0VL YPNONG TNG CLOKEVNG. AV 1] GUGKELN EMONUAVEL 0,TL 0 0pAOG EAEYYOV Exel TN €€ A TO OPLO AVEKTNG
SloKVHAVoE®WS, TTPEmEL va kdvete kal wdAr v Poabpovounon. Toa mponyovpeva amotedéopato Oo dopBwbovv
QVTOHOTOL.

Av 10 amotélecpa ToL 0pod eAéyyov efakorovbel va PpiokeTor E£® AmO TO AMOOEKTH OPlO, EMIKOWVMOVNGTE LE TO
Tunua Emompovikng Yrootpiéne.

TnA.: 0039 0577 319554

Dog: 0039 0577 366605
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email:  scientificsupport@diesse.it

10. EPMHNEIA TON ATTIOTEAEEMATOQN

H ovokevr Chorus mapéyet 1o anotélespa og INDEX (Adyog tiung tov D.O. tov vrtd aviivon deiypotog Tpog avThv
tov Cut-Off).

To detlypa opov pmopei va amoderyBet:

Oetkd: 6tav o Index givon > 1.2
Apvntiko: 6tav o Index givar < 0.8.
Apoiporo: yio 6Aeg Tig Tipég petaln 0.8 e 1.2

Ye mepintoon apeiforov amotelécpotog enavaArdpate to 1e0t. Av T0 amotéAecpa mapapeivel opeiforo, emavarafare
v apoinyio petd ond 1-2 efdopdades.

11. HNEPIOPIXMOI XTH AIAAIKAYIA

H g&éraon dev pmopei va dakpivetl tnv mapovcio tov IgG kat tov IgM.

Ye moAh vynAd Beticd delypoata pmopet va moapoatnpndel pawvopevo mpoldvng Kot vo SOCOVLV YELSMG OPVNTIKA
OTOTEAEGLLOTOL.

AV 1O 0mOTEAECHO EIVOL APVITIKO EVD TO KAVIKG CUUTTMLOTO EXUEVOVVY, GUVIGTATAL Vo emavarappaveral 1 e&€toon
pe dAleg nebddovg.

Y k4be mepintmon, 10 apvNTIKd amotéAecio dgv amokAeiet Tnv mbavotto poéivveng pe Treponema pallidum.

H «éBe Ty mov ANebnke mpénel va epunvedeTal TPpocekTIK yopig vo e&atpovvral dAleg evdei&elg mov apopohy Tov
010 aobevn.

To teot, npdypnott, dev pumopet va ypnoporombei yio pior kKAvikn Sidyvoon Kot to ANeBEv anotélecpa mpénet mhvta
vao a&loAoyeital 6 cLVOICUO e O£dOUEVO TTOL TPOEPYXOVTIOL AMO TO IGTOPIKO TOL 0cBEVOLG KON amd AAAES
SyVOOTIKEG EPEVVEC.

12. ANAAYTIKH EIAIKOTHTA

H avalvtikn edwdmra peretndnke avoivoviog deiypata mov mepieiyav dSuvntikd ototyeion mopenfoing ommg:
avticopata Avi-ropnvikd EBV, gtepdpiho aviicdpata, aviioduata avii-Borrelia, Peopatoedn nopdyovta (and 40
uéypr 1080 Ul/mL), Tprylvkepidwa (< 870 mg/dL), XorepuBpivn (< 11 mg/dL), kon apocearpivy (€ 10 mg/dl). To
ATOTEAEG L0, TOV TECT OEV EMNPEACTNKE G KAp0 b OVTES TIG TEPITTOCELS.

13. EYAIXOHYIA KATI AIATNQYTIKH EIAIKOTHTA

Katd tov meipapatiopnd avarvdniay 53 delypota ek tov onoiwv 27 anodeiydnkav apvntikd kot 26 Oeticd. Ta
delypota avaivdnkay mapdAiniao kot pe pio GAAN gpmoptkn nébodo.

Ta anotelécpoto cuvoyilovTal 6TOV TOPUKATM TIVOKO.:

Hivaxag 1
ANAOOPA
+ -
+ 26 0
CHORUS - 0 27

To kit mapovotdlet edwotnta 100% (Cl 95%: 88-100) war svoucOHnsio 100% (Cl 95%: 87-100).

14. AKPIBEIA

Mivakag 2. Akpifero katd TNV avaivon

smxAv'():)?# \Ef:(ov mdgx Tuvmkn) Anékhion CV%
Haptida 030 9 1.8 0.11 6
Haptida 031 9 15 0.07 5
Haptida 034 9 3.3 0.18 5

IMivokog 3. Akpipero peta&d avolvcemv Kol peTald TopTidov
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M. T.
Agiypa Index M. T Tomwki Awoxiion CV%
Haptidoa 030 | Haptida 031 | Iaptide 034
TPN 1 0.3 0.3 0.3 0.3 0.00 0
TPN 2 0.8 0.7 0.6 0.7 0.10 14
TPN 3 1.2 1.4 1.1 1.2 0.15 12
TPN 4 4.3 4.3 4.1 4.2 0.12 3

15.
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INSTRUCCIONES DE USO

] CHORUS
SIFILIS SCREEN RECOMBINANTE

81100 (Espafiol)

1. INDICACIONES
DETERMINACION CUALITATIVA DE LAS INMUNOGLOBULINAS ANTI TREPONEMA PALLIDUM
EN SUERO HUMANO CON DISPOSITIVO DESECHABLE APLICADO A LOS EQUIPOS CHORUS.

2. RESUMEN Y EXPLICACION DEL TEST

El diagnostico serolégico de la Sifilis se realiza mediante la deteccion de niveles significativos de anticuerpos
especificos para Treponema pallidum (TP) en el suero del paciente.

El método de referencia es el FTA-ABS, pero dado que la ejecucion es laboriosa y la interpretacion del test no es
simple, se han introducido métodos alternativos para simplificar el procedimiento.

El TPHA es la técnica preferida cuando se trata de ejecutar un screening ya que puede detectar la presencia de IgG a
titulacién muy baja. Desafortunadamente, el resultado del test es determinado por su interpretacion subjetiva ya que la
prueba no puede ser completamente automatizada. EI TPHA no es sensible en la fase primaria.

Este kit permite el cribado mediante un ELISA que revela la presencia de anticuerpos especificos de cualquier clase y
es completamente automatizable. El antigeno utilizado se obtuvo mediante técnicas recombinantes.

3. PRINCIPIO DEL METODO

El test se basa en el principio de “sandwich”, un método de titulaciéon inmunoenzimatica en fase solida.

Durante la incubacién los anticuerpos presentes se unen al antigeno en fase sélida y también al antigeno marcado con
peroxidasa (HRP), creando un complejo antigeno-anticuerpo-antigeno-HRP. El conjugado que no se ha unido se
elimina a través de lavados y la actividad enzimética unida se determina por adicién de un sustrato cromégeno. La
coloracion azul que se desarrolla, se vuelve amarilla después de la adicién de la solucién blogueante. La intensidad del
color es proporcional a la concentracién de anticuerpos anti-Treponema pallidum en la muestra

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

1 OOGEEED] -

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 fuertemente.
Conservar a 2/8°C.

Descripcidn :

Posicion 8 : espacio libre para etiquetas con cédigos de barra

Posicion 7: libre

Posicion 6: POCILLO DE MICROPLACA sensibilizado (Pocillo de reaccién) con antigenos recombinantes del

Treponema pallidum.

Posicion 5: POCILLO DE MICROPLACA no sensibilizado.

Posicién 4: SUSTRATO TMB
Contenido: Tetrametilbenzidina 0.26 mg/mL y perdxido de hidrégeno 0.01% estabilizados en tampdn citrato
0.05 mol/L (pH 3.8)
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Posicion 3 : libre

Posicion 2 : CONJUGADO
Contenido: una mezcla de proteinas recombinantes de Treponema pallidum marcadas con peroxidasa en
tampédn fosfato con fenol al 0.05% y Bronidox al 0.02%..

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

CALIBRATOR| CALIBRADOR 1x0.175 mL
Contenido: Suero humano diluido a titulacién conocida de anticuerpos, con Proclin. y Gentamicin, liquido, listo para
Su uso.

CONTROL +H CONTROL POSITIVO 1x0.425 mL
Contenido: Suero humano diluido a titulacién conocida de anticuerpos, con Proclin. y Gentamicin, liquido, listo para
Su uso.

MATERIALES REQUERIDOS NO SUMINISTRADOS
e WASHING BUFFER REF| 83606
e CLEANING SOLUTION 2000 [REF] 83609
e SANITIZING SOLUTION 83604 — 83608
. CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT 83607
e  Agua Destilada u desionizada
. Material de laboratorio: cubetas, tubos de ensayo, etc.
. Micropipetas de precision para extraer 50-200 pl
e  Guantes de un solo uso
e Solucién de hipoclorito del sodio (5%)
e  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 errdnea temperatura de conservacion, la
calibracién debe ser repetida y la validez del resultado debe ser verificada mediante suero de control (ver
capitulo 9 validacién del test)

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

SOLAMENTE PARA USO EN DIAGNOSTICO IN VITRO. CONSERVAR A 2-8°C

Cuidado:

Este kit contiene materiales de origen humano que han sido probados y dieron resultados negativos en las
pruebas aprobadas 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 diagnoéstica puede ofrecer una completa garantia sobre la ausencia de agentes
infecciosos, cualquier material de origen humano debe ser considerado potencialmente infecto. Todos los
materiales de origen humano tienen que manejarse segun las practicas 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 Seguridad:
1. No pipetear por via oral. Usar los guantes desechables y la proteccion para los ojos al manipular 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 sustrato es acido
Si cualquier reactivo entrara 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 concentracion 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.
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4. El vertido 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 a temperatura ambiente (18-30°C) antes de su uso; utilizar en 60 minutos.

1.

B

© NG

11.
12.

7

Comprobar que el sustrato contenido en el pocillo 4 sea incoloro. Desechar los dispositivos que no
cumplan con esta caracteristica.

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

Comprobar la presencia de los reactivos en el dispositivo y que éste no esté dafiado. No utilizar dispositivos en
los que falte algln reactivo.

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

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

No modificar el codigo de barras del dispositivo a fin de garantizar la lectura correcta.

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

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

El uso de muestras altamente hemolizadas, 0 que presenten contaminacion microbiana puede ser fuente de
error.

. Antes de colocar el dispositivo en el equipo Chorus comprobar que el pocillo de reaccion no contenga cuerpos

extrafios.
Pipetear el suero (50 ul) en el pocillo 1 del dispositivo (ver dibujo).
No utilizar el suero después de la fecha de caducidad.

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 més largas congelar a —20°C. La muestra se puede descongelar hasta un méximo 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 contaminacién micrébiana que conduce a resultados
erroneos. No utilizar muestras muy lipémicas, ictéricas, hemolizadas o contaminadas.

La prueba no se puede aplicar a plasma humano.

. Abrir el envase (por el lado del cierre a presion), retirar los dispositivos necesarios para ejecutar las pruebas y

conservar los otros en el envase, extraer el aire y cerrar presionando el cierre.
Comprobar visualmente el estado del dispositivo segun las indicaciones del capitulo 6 Precauciones Analiticas

Dispensar 50 ul de suero no diluido en el pocillo n°1 de cada dispositivo, por cada cambio de lote utilizar un

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

8. PROCEDIMIENTO
1
2.
puntos 1y 8.
3.
dispositivo para el calibrador.
4,
9 VALIDACION DE LA PRUEBA

Utilizar el suero de control para verificar la validez del resultado obtenido, procesandolo segtn 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 automaticamente.

Si el resultado del suero de control continla siendo fuera del rango de aceptabilidad, contactar con Scientific Support.

Tel:
Fax:
email:

10.

0039 0577 319554
0039 0577 366605
scientificsupport@diesse.it

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

El equipo Chorus proporciona el resultado cuantitativo en INDEX (relacion entre la DO de la muestra y lo del Cut-

Off).

POSITIVO: si el Index es > 1.2.
NEGATIVO si el Index es < 0.8.
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INCERTO: para todos los valores entre 0.8 y 1.2.
En caso de resultado dudoso, se aconseja repetir la prueba.

11. LIMITACIONES DEL TEST

La prueba no permite discriminar la presencia de 1gG y de IgM.

Muestras fuertemente positivas podrian presentar fendémenos de prozona y dar resultados falsos negativos.

En caso de resultado negativo y ante sintomas clinicos persistentes, se recomienda repetir la prueba con otros métodos.
Un resultado negativo no excluye la posibilidad de infeccion por Treponema pallidum.

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

Este test, de hecho, no debe ser la Unica prueba utilizada para el diagnostico clinico. El resultado de la prueba se debe
evaluar junto con los datos clinicos y otros procedimientos de diagnéstico.

12. ESPECIFICIDAD ANALITICA

La especificidad analitica ha sido estudiada probando muestras conteniendo factores potencialmente interferentes
como anticuerpos Anti-nucleares VEB , anticuerpos heteréfilos, anticuerpos anti-Borrelia, Factor reumatoide (de 40 a
1080 Ul/ml ), Triglicéridos (< 870 mg/dl ), Bilirubina (< 11 mg/dl) y hemoglobina (< 10 mg/dl). En ningln caso el
resultado del test se vio alterado por la presencia de estos factores.

13. SENSIBILIDAD Y ESPECIFICIDAD DIAGNOSTICAS

En una prueba clinica, se analizaron 53 muestras, de las cuales 27 resultaron negativas y 26 positivas. Las muestras se
compararon con otro metodi comercial.

Los resultados estan indicados en la tabla siguiente:

Tabla 1
REFERENCIA
+ -
+ 26 0
CHORUS - 0 27

El kit ofrece una especificidad del 100% (Cl 95%: 88-100) y una sensibilidad del 100% (CI 95%: 87-100).

14. REPRODUCIBILIDAD

Tabla 2 Reproducibilidad intra-ensayo

. . Desv.
Ndmero de réplicas Media Index ] CV%
Estdndar
Lot no. 030 9 1.8 0.11 6
Lot no. 031 9 15 0.07 5
Lot no. 034 9 3.3 0.18 5
Tabla 3 Reproducibilidad entre ensayos y entre lotes
Media Index . Desv.
Muestra Media CV%
Lot 030 Lot 031 Lot 034 Estandar

TPN 1 0.3 0.3 0.3 0.3 0.00 0
TPN 2 0.8 0.7 0.6 0.7 0.10 14
TPN 3 1.2 14 11 1.2 0.15 12
TPN 4 4.3 4.3 4.1 4.2 0.12 3

15.
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NOTICE D’UTILISATION

CHORUS
SYPHILIS SCREEN RECOMBINANT

81100 (Francais)

1. UTILISATION

DETERMINATION QUALITATIVE DES IMMUNOGLOBULINES ANTI-TREPONEMA PALLIDUM DANS
LE SERUM HUMAIN EN UTILISANT UN DISPOSITIF MONO USAGE APPLIQUE AUX INSTRUMENTS
CHORUS.

2. INTRODUCTION

Le diagnostic sérologique de la syphilis est effectué en déterminant si des anticorps anti-Treponema pallidum sont
présents a titre significatif dans le sérum du patient.

La méthode de référence est la FTA-ABS, mais des méthodes alternatives ont été développées car son exécution est
laborieuse et son interprétation n’est pas facile

Le TPHA est le test de préférence quand il s’agit d’un « screening » puisque cette méthode révéle la présence des Ig
specifiques méme a bas titre. Cependant, le résultat du test est interprété de maniere subjective car il ne peut étre
complétement automatisé. Le TPHA n’est pas sensible pendant la phase primaire.

Cette trousse permet un « screening » par la technique ELISA qui révele la présence des anticorps spécifiques de toutes
les classes et la méthode est complétement automatisable. L'antigéne utilisé est obtenu par la technique recombinante.

3. PRINCIPE DE LA METHODE

Le test est basé sur le principe « sandwich », une technique analytique immunoenzymatique en phase solide. Pendant
I’incubation les anticorps éventuellement présents dans le sérum se lient a I’antigéne sur la phase solide, comme aussi a
I’antigéne marqué avec la peroxydase (HRP), formant un complexe antigéne-anticorps-antigene-HRP. Le conjugué non
lié est éliminé par lavage, et l’activité enzymatique liée est mesurée de maniére colorimétrique a travers la
transformation d’un substrat chromogénique. L’intensité de la couleur développée est proportionnelle a la concentration
des anticorps anti-Treponema pallidum dans le sérum en examen.

Les dispositifs a jeter 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 1’air et fermer le sachet par
pression sur la fermeture. Conserver a 2-8°C

1 OOGEEED] -

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

Position 7 : vide
Position 6 : PUITS DE LA MICROPLAQUE sensibilisé avec les antigénes recombinants du Treponema pallidum
Position 5 : PUITS DE LA MICROPLAQUE non sensibilisé
Position 4 : SUBSTRAT TMB
Contenu: Tétraméthylbenzidine (a 0.26 mg/mL) et du peroxyde d’hydrogéne ( H2O2 & 0.01 %) stabilisé dans
un tampon citrate (a 0.05 mol/l) pH = 3.8
Position 3 : vide
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Position 2 : CONJUGUE
Contenu: un mélange de protéines recombinantes du Treponema pallidum marqués a la peroxydase en tampon
phosphate avec 0.05% de phénol et 0.02% de Bronidox .

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

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

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

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

5. MODALITE DE 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 contrdler le résultat a travers I’utilisation du sérum de contr6le (voir section 9, Validation du test).
La date de péremption est imprimeée 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 I’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 apres 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
b) Le substrat est acide.

3. 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.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

7. 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 l'utilisation de I'espace de congélateur a dégivrage automatique pour le stockage des échantillons. 1l 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.

Il ne faut jamais utiliser d'échantillons fortement lipémiques, ictériques, hémolysés ou pollués.

Ne pas utiliser d’échantillon de plasma humain.

8. MODE OPERATOIRE

1. Découper le sachet du c6té contenant la fermeture a pression, sortir le numéro de dispositifs nécessaires et
conserver les autres dans le sachet apres avoir chassé 1’air.

2. Controler visuellement 1’état du dispositif selon les indications reportées au paragraphe 6 : Précautions
analytiques no. 1 et 8.

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

4. Introduire les dispositifs dans I’instrument Chorus. Effectuer la calibration (si nécessaire) et le test selon le
procédé reporté dans le Manuel de 1’instrument.

9 VALIDATION DU TEST

Utiliser le sérum de contrdle pour vérifier I’exactitude du résultat obtenu (on ’utilise comme décrit dans le Manuel du
Chorus). Si ’instrument signale que le sérum de contrdle 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 contr6le reste au dehors de la fourchette d'acceptabilité, contacter le Scientific Support.

Tél. : 0039 0577 319554

Fax : 0039 0577 366605

e-mail:  scientificsupport@diesse.it

10. INTERPRETATION DU TEST

L’instrument Chorus reporte un résultat comme INDEX (rapport entre la valeur de la D.O. de I’échantillon en examen
et celle du seuil (Cut-Off).
L’échantillon est considéré comme:

Positif :
Douteux :
Négatif :

si I’Index est > 1.2
si I’Index est compris entre 0.8 et 1.2
si I’Index est < 0.8
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Si le résultat est douteux, répéter le test. Si le résultat est de nouveau douteux, réaliser un nouveau prélévement de
1’échantillon de sang.

11. LIMITES DU TEST

Le test ne peut pas faire la distinction entre les IgG et les IgM.

Des échantillons fortement positifs peuvent donner lieu a un effet « prozone » et donner de faux résultats négatifs.

En cas de résultat négatif et de symptdmes cliniques persistants, il est recommandé de répéter le test en utilisant d'autres
méthodes.

Toutefois, un résultat négatif n'exclut pas la possibilit¢ d'une infection a Treponema pallidum. Toutes les valeurs
obtenues nécessitent une interprétation prudente ne négligeant pas d'autres indicateurs relatifs au méme patient.

En effet, le test ne peut étre utilisé seul pour un diagnostic clinique et le résultat du test doit étre évalué conjointement
avec des données provenant de I'anamneése du patient et/ou d'autres enquétes diagnostiques.

12. SPECIFICITE ANALYTIQUE

La spécificité analytique a été étudiée en dosant des échantillons contenants des substances éventuellement
interférentes, comme des anticorps anti-EBV nucléaires, hétérophyles, anti-Borrelia, Facteur Rhumatoide (de 40 a 1080
Ul/mL), Triglycérides (< 870 mg/dL), Bilirubine (< 11 mg/dL), et hémoglobine (< 10 mg/dL). Aucun de ces facteurs
n’a causé d’interférences avec le test.

13. SENSIBILITE ET SPECIFICITE DIAGNOSTIQUES
Nous avons analysé 53 échantillons, dont 27 étaient négatifs et 26 positifs. Les échantillons ont été confrontés avec une
autre méthode en commerce. Les résultats sont reportés dans la table.

Table 1
REFERENCE
+ -
+ 26 0
CHORUS - 0 27

La spécificité est de 100% (CI 95% : 88-100) et la sensibilité de 100% (CI 95% : 87-100).

14. PRECISION

Table 2 Précision dans la série

I\:’ZQ?JSe(:e Moyen Index S.D. CV%
Lot no. 030 9 1.8 0.11 6
Lot no. 031 9 15 0.07 5
Lot no. 034 9 3.3 0.18 5
Table 3 Précision inter- séries et entre lots
. Moyen Index
Echantillon Moyen S.D. CV%
Lot 030 Lot 031 Lot 034
TPN 1 0.3 0.3 0.3 0.3 0.00 0
TPN 2 0.8 0.7 0.6 0.7 0.10 14
TPN 3 1.2 1.4 1.1 1.2 0.15 12
TPN 4 4.3 4.3 4.1 4.2 0.12 3

15. BIBLIOGRAPHIE
1. S.J. Norris: Polypeptides of Treponema pallidum: progress toward understranding their structural, functional
and immunologic roles. Microbiological Reviews, 1993.
2. P.A. Hanff et al. Humoral immune response in human syphilis to polypeptides of Treponema pallidum. J.
Immunology 129: 1287 (1982).

10-09/162-C IFU 81100 — Ed. 14.10.2019




FR 33/39

3. L. Lewis et al. Evaluation of immunoglobullin M Western blot analysis in the diagnosis of congenital syphilis.
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INSTRUCOES PARA USO

CHORUS
SYPHILIS SCREEN RECOMBINANT

81100 (Portugués)

1. FINALIDADE
DETECCAO QUALITATIVA DE ANTICORPOS CONTRA O TREPONEMA PALLIDUM EM SORO
HUMANO, USANDO UM DISPOSITIVO DESCARTAVEL APLICADO AOS EQUIPAMENTOS CHORUS

2. INTRODUCAO

A diagnose soroldgica de sifilis se realiza demonstrando a presen¢a de anticorpos especificos contra o Treponema
pallidum nas amostras dos pacientes.

O método de referéncia é FTA-ABS, porem, a execucdo é laboriosa e a interpretagdo dos resultados ndo é simples,
portanto foram desenvolvidos métodos alternativos para simplificar o procedimento.

O teste TPHA é o método preferido para triagem, sendo que detecta as IgG especificas também com baixo titulo.
Infelizmente os resultados sdo com interpretacdo subjetiva e o teste ndo pode ser automatizado. O teste TPHA ndo €
sensivel na fase primaria.

Este kit permite a triagem com método ELISA, e detecta a presenca especifica de anticorpos de qualquer classe. O
antigeno usado é obtido para tecnologia recombinante

3. PRINCIPIO DE ACAO

O teste € um enzimaimunoensaio utilizando o principio « sanduiche ». Durante a incubagéo, os anticorpos presentes na
amostra ligam-se ao antigeno na fase sélida e também ao antigeno conjugado com peroxidase (HRP), criando um
“sanduiche” antigeno-anticorpo-antigeno HRP. O conjugado néo ligado é removido, e depois da lavagem, a atividade
enzimatica fixada na fase s6lida é detectada por meio da adicdo de cromogeno-substrato. A reacdo azul desenvolvida
muda para amarelo depois da adi¢éo da solucéo blogueadora. A intensidade da cor é proporcional a concentragdo de
anticorpos anti-Treponema pallidum presentes na amostra.

Os dispositivos descartaveis contem todos os reagentes necessarios para realizar o teste, se aplicados aos equipamentos
CHORUS.

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

DISPOSITIVOS 6 confecgdes contendo 6 dispositivos cada.
Uso: equilibrar uma confeccdo em temperatura ambiente, abrir a confeccéo 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.

L QOOUEED ¢

Descricgdo:

Posicdo 8: Espaco disponivel para rotular com codigo de barras

Posicdo 7: vazio

Posicdo 6: CAVIDADE DE MICROPLACA sensibilizada com antigenos recombinantes de T.pallidum

Posicdo 5: CAVIDADE DE MICROPLACA néo sensibilizada

Posicdo 4: TMB SUBSTRATO
Conteddo : Tetrametilbenzidina 0.26 mg/mL e H.0, 0.01% estabilizados em 0.05 mol/L tampd&o citrato (pH
3.8)

Posicéo 3: vazio.
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Posicdo 2: CONJUGADO
Contetdo: mescla de proteinas recombinantes do T. Pallidum, conjugadas com peroxidase, em tampéao fosfato,
contendo fenol 0.05% e Bronidox 0.02%.

Posicdo 1: CAVIDADE VAZIA na qual o operador precisa dispensar o soro nao diluido:

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

CONTROL +| CONTROLO POSITIVO 1x0.425 mL
Contetdo: soro humano diluido contendo concentrag6es conhecidas de anticorpos, com Proclin e Gentamicin, liquido,
pronto para ser usada

MATERIAIS NECESSARIOS NAO FORNECIDOS
e WASHING BUFFER REF| 83606
e CLEANING SOLUTION 2000 83609
e SANITIZING SOLUTION 83604 — 83608
¢ CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT 83607
e Agua destilada ou desmineralizada
e Vidraria de laboratdrio graduada e nao.
e Micropipetas de precisdo e ponteiras descartaveis de 50-200 pl
e  Luvas descartaveis
e Solucéo de hipoclorito de sodio (5%)
e 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, € necessario
refazer a calibracéo e verificar a exatidao do resultado por meio do soro de controle (ver item 9: valida¢do 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.

Atengao:

Este Kit contém 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 0os materiais de origem humana precisam ser
considerados potencialmente infecciosos. Todos 0s reagentes e as amostras devem ser manuseados conforme as
regras de seguranca definidas em cada laboratério.

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 disposic¢Ges legais aplicaveis.

PrecaucBes de Biosseguranca

1.  N&o pipetar com a boca. Usar luvas descartaveis e proteger os olhos quando manusear as amostras e durante o
teste. Lavar as maos depois de inserir o dispositivo no equipamento CHORUS.

2. Os seguintes reagentes contem baixas concentragdes de substancias perigosas ou irritantes:
a)O 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 sddio suficiente para atingir uma concentracéo final de 1%. Deixando agir o hipoclorito por 30
minutos geralmente é suficiente para uma desinfec¢éo valida.
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Derramamentos de materiais potencialmente infecciosos precisam ser removidos imediatamente com mata-
borrdo e a area infectada deve ser limpa, por exemplo, com hipoclorito de sodio 1%, antes de continuar o
trabalho. Caso esteja presente um acido, o hipoclorito de sédio ndo pode ser usado antes de enxugar a area.
Todos os materiais usados para limpeza, incluindo luvas, devem ser descartados como lixo potencialmente
infeccioso. N&o 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.

7

1.

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

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

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

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

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

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

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

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

Amostras fortemente hemolizadas, ou amostras com contaminagéo bacteriana podem gerar resultados errados.

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

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

Na&o usar o dispositivo depois do vencimento.

TIPO E CONSERVACAO DE AMOSTRAS

A amostra é soro, obtido de sangue coletado das veias e manuseado segundo & precaucdes 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 utilizagdo de
congeladores autodescongeldveis para armazenamento de amostras. A amostra pode ser descongelada ho maximo 3
vezes. Depois de descongelar, misturar cuidadosamente antes do teste. A qualidade das amostras pode ser gravemente
influenciada pela contaminac&o bacteriana, que pode gerar resultados errados.

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

Amostras de plasma ndo podem ser usadas.

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

Controlar visualmente as condigdes do dispositivo em acordo com as indicacGes do paragrafo 6, Precaucdes
Dispensar na cavidade 1 de cada dispositivo 50 pl de amostra a ser testada, ndo diluida; por cada troca de lote,

Inserir o dispositivo no equipamento Chorus. Realizar a calibracéo (se necessario) e o teste como definido no

8. PROCEDIMENTO DO TESTE
1.
premendo na fechadura.
> Analiticas itens 1 e 8.
> usar um dispositivo para o calibrador.
* Manual do Uso do equipamento.
9. ESPECIFICACOES DE VALIDACAO

Usar o Soro de Controle para verificar a exatiddo do resultado obtido, testando como indicado ho Manual de Uso do
equipamento. No caso o 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:
Fax:

email:

0039 0577 319554
0039 0577 366605
scientificsupport@diesse.it
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10. INTERPRETACAO DOS RESULTADOS
O equipamento Chorus fornece resultados em INDEX (relagdo entre o valor de D.O. da amostra em teste e aquilo do
Cut-Off).

Positiva: quando o Index ¢ >1.2
Negativa: quando o Index é <0.8
Duvidosa: para todos os valores entre 0.8 e <1.2.

No caso de resultado duvidoso, repetir o teste. Se o resultado continua duvidoso, coletar uma outra amostra depois de
1-2 semanas.

11, LIMITACOES DO PROCEDIMENTO

O teste ndo é capaz de identificar a presenca de 1gG e IgM.

Amostras fortemente positivas podem apresentar um efeito Prozona e dar resultados falsos negativos.

No caso de um resultado negativo e na presenca de sintomas clinicos persistentes, aconselha-se a repeticdo do teste
utilizando outros métodos.

No entanto, um resultado negativo nao exclui a possibilidade de infecédo por Treponema pallidum.

Todos os valores obtidos necessitam de uma interpretacdo atenta independentemente dos outros indicadores relativos
a0 mesmo paciente.

O teste, de fato, por si s6 ndo pode ser utilizado para um diagnéstico clinico definitivo e o resultado do teste deve ser
sempre avaliado juntamente com os dados provenientes da anamnese do paciente e/ou com outros procedimentos
diagndsticos.

12. ESPECIFICIDADE ANALITICA

A especificidade analitica foi avaliada testando amostras contendo fatores potencialmente interferentes, conmo:
anticorpos anti nicleo do EBV, anticorpos heterofilos, anticorpos contra a Borrelia, Fator Reumatéide (de 40 até 1080
Ul/mL), Triglicérides (< 870 mg/mL), Bilirrubina (< 11 mg/dl) e hemoglobina (< 10 mg/mL). Nenhum destes fatores
interferiu no teste.

13. SENSIBILIDADE E ESPECIFICIDADE CLINICA
Foram avaliadas 53 amostras em paralelo com outro produto comercial. 27 amostras foram concordante negativas e 26
concordante positivas. Os resultados sdo reportados na tabela seguinte.

Tabela 1
REFERENCIA
+ -
+ 26 0
CHORUS - 0 27

O kit mostra 100% de especificidade (Cl 95%: 88-100) e 100% de sensibilidade (Cl 95%: 87-100).

14. PRECISAO

Tabela 2 Precisao no teste

'\r';‘g;‘:irg%gse Média Index D.P. CV%
Lot no. 030 9 1.8 0.11 6
Lot no. 031 9 15 0.07 5
Lot no. 034 9 3.3 0.18 5
Tabela 3 Precisdo entre testes e entre lotes
Meédia Index L
Amostra Meédia D.P. CV%
Lot 030 Lot 031 Lot 034

TPN 1 0.3 0.3 0.3 0.3 0.00 0
TPN 2 0.8 0.7 0.6 0.7 0.10 14
TPN 3 1.2 1.4 1.1 1.2 0.15 12
TPN 4 4.3 4.3 41 4.2 0.12 3
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EN | Date of manufacture FR | Date de fabrication
ﬁl ES | Fecha de fabricacion GR | Huepopnvia Mopayoyng
IT | Data di fabbricazione PT | Data de fabrico
EN | Use By FR | Utiliser jusque
g ES | Fechade caducidad GR | Huepopnvia AMéng
IT | Utilizzare entro PT | Prazo de validade
EN | Do not reuse FR | Ne pas réutiliser
® ES | No reutilizar GR | Mnv kdvete emavainmticy ypion
IT | Non riutilizzare PT | Néo reutilizar
EN | Caution,consult accompanying documents FR | Attention voir notice d'instructions
& ES | Atencidn,ver instrucciones de uso GR | IIpoewdonoinomn, cupfovievteite ta cLVOda Eviuma
IT | Attenzione, vedere le istruzioni per I'uso PT | Atencéo, consulte a documentacéo incluida
EN | Manufacturer FR | Fabricant
H ES | Fabricante GR | Kataokevaotig
IT | Fabbricante PT | Fabricante
EN | Contains sufficient for <n> tests FR | Contenu suffisant pour "n"tests
ES | Contenido suficiente para <n> ensayos GR | TIepieyopevo smopkéc Yo «v» sEETAGEIC
IT | Contenuto sufficiente per "n" saggi PT | Contetido suficiente para “n” ensaios
EN | Temperature limitation FR | Limites de température
ES | Limite de temperatura GR | Iepropiopoi Oeppokpaciog
IT | Limiti di temperatura PT | Limites de temperatura
EN | Consult Instructions for Use FR | Consulter les instructions d'utilisation
Em ES | Consulte las instrucciones de uso GR | ZvpBovievteite tig 0dnyieg xpnong
IT | Consultare le istruzioni per l'uso PT | Consulte as instrucdes de utilizagdo
(‘l\ EN | Biological risks FR | Risques biologiques
T ES | Riesgo bioldgico GR | Buohoywoi kivduvot
<AL IT | Rischio biologico PT | Risco bioldgico
EN | Catalogue number FR | Référence du catalogue
ES | Numero de catalogo GR | ApBudg katordyov
IT | Numero di catalogo PT | Referéncia de catalogo
EN | In Vitro Diagnostic Medical Device FR | Dispositif médical de diagnostic in vitro
IVD ES | Producto sanitario para diagnéstico in vitro GR | In Vitro Awryveotiko latpoteyvoroyikd mpoidv
IT | Dispositivo medico-diagnostico in vitro PT | Dispositivo médico para diagnéstico in vitro
EN | Batch code FR | Code du lot
LOT ES | Cddigo de lote GR | ApBuoc Maptidag
IT | Codice del lotto PT | Cddigo do lote
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