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ISTRUZIONI PER L’USO
CHORUS
RUBELLA IgG
81030 (Italiano)

1. UTILIZZAZIONE
DETERMINAZIONE QUANTITATIVA DEGLI ANTICORPI 1gG ANTI VIRUS DELLA ROSOLIA NEL
SIERO UMANO CON DISPOSITIVO MONOUSO APPLICATO AGLI STRUMENTI CHORUS.

2. INTRODUZIONE

Il virus della Rosolia provoca nell'uomo una malattia contagiosa molto comune caratterizzata da esantema diffuso. Il
decorso € generalmente breve e privo di complicazioni.

Se la malattia & invece contratta durante la gravidanza ci sono conseguenze per il feto in quanto il virus € teratogeno e
pud provocare gravi malformazioni specialmente durante il primo mese di gestazione.

Per questo motivo & essenziale conoscere lo stato immunitario della paziente prima dell'inizio della gravidanza in
quanto si pud procedere alla vaccinazione o, se questa € impossibile, al frequente monitoraggio per osservare
I'eventuale sieroconversione.

Esistono numerosi metodi per effettuare il dosaggio delle immunoglobuline specifiche.

3. PRINCIPIO DEL METODO

Il test & basato sul principio ELISA (Enzyme Linked Immunosorbent Assay). L'antigene da Virus della Rosolia,
purificato ed inattivato, viene legato alla fase solida. Per incubazione con siero umano diluito le immunoglobuline
specifiche si legano all'antigene. Dopo lavaggi per eliminare le proteine che non hanno reagito, si effettua l'incubazione
con il coniugato costituito da anticorpi monoclonali anti IgG umane marcati con perossidasi.

Si elimina il coniugato che non si € legato e si aggiunge il substrato per la perossidasi.

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

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

Il risultato & espresso in 1U/ml calcolate in riferimento al “First International Standard”.

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

DISPOSITIVI 6 confezioni da 6 dispositivi ciascuna.
Uso: equilibrare una busta a temperatura ambiente, aprire la busta, prelevare i dispositivi occorrenti:

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

1 OOGEEED] -

Descrizione:

Posizione 8: Spazio disponibile per etichetta con codice a barre

Posizione 7: vuota

Posizione 6: POZZETTO DI MICROPIASTRA sensibilizzato con virus della Rosolia.

Posizione 5: POZZETTO DI MICROPIASTRA non sensibilizzato.

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

Posizione 3: DILUENTE PER | CAMPIONI
Contenuto: Soluzione proteica, contenente fenolo 0.05%, Bronidox 0.02% e un indicatore per rivelare la
presenza di siero.
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Posizione 2: CONIUGATO
Contenuto: anticorpi monoclonali anti-lgG umane marcati con perossidasi, in soluzione tampone fosfato
contenente fenolo 0.05% e Bronidox 0.02%.

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

CALIBRATOR|CALIBRATORE 1 x 0.425 mL

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

CONTROL +| CONTROLLO POSITIVO 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

e WASHING BUFFER 83606

CLEANING SOLUTION 2 83609

SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT 83607
e  Strumento Chorus / Chorus Trio

Acqua distillata o deionizzata

Normale vetreria di laboratorio: cilindri, provette, ecc.

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

Soluzione al 5% di sodio ipoclorito

Contenitori per la raccolta di materiali potenzialmente infetti

5. MODALITA’ DI CONSERVAZIONE E STABILITA’ DEI REAGENTI

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

La data di scadenza & stampata sull’etichetta del dispositivo.

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

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

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

Attenzione:

Questo kit contiene materiali di origine umana che sono stati testati e trovati negativi con test approvati
dall’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. Non pipettare con la bocca. Usare guanti monouso e protezione per gli occhi nel maneggiare i campioni. Lavare
accuratamente le mani una volta inseriti i dispositivi nello strumento CHORUS.

2. | seguenti reagenti contengono concentrazioni basse di sostanze dannose o irritanti:

a) Il coniugato contiene fenolo
b) 1l substrato é acido
Se un reagente viene a contatto con la pelle o con gli occhi, lavare abbondantemente con acqua.

3. Acidi neutralizzati ed altri rifiuti liquidi devono essere disinfettati aggiungendo sodio ipoclorito in un volume
sufficiente da ottenere una concentrazione finale almeno dell'1%. Un'esposizione al sodio ipoclorito all'1% per 30
minuti & normalmente sufficiente per garantire una disinfezione efficace.

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

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

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

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

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

4. | dispositivi devono essere utilizzati insieme allo strumento Chorus, seguendo rigorosamente le Istruzioni per
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.

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

8. Non esporre i dispositivi a forte illuminazione né a vapori di ipoclorito durante la conservazione e 1’uso.

9. Puo0 essere fonte di errori lI'uso di campioni fortemente emolizzati, o campioni che presentano inquinamento
microbico.

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

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

7. TIPO DI CAMPIONE E CONSERVAZIONE

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

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

Il test non ¢ applicabile a plasma umano.

8. PROCEDIMENTO

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

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

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

4. Introdurre i dispositivi sullo strumento Chorus. Eseguire la calibrazione (se richiesto) ed il test come riportato

nel Manuale di Istruzione dello strumento.

9. VALIDAZIONE DEL TEST

Utilizzare il siero di controllo per verificare la correttezza del risultato ottenuto, processandolo come indicato nel
manuale d’uso dello strumento. Se lo strumento segnala che il siero di controllo ha un valore fuori dal range di
accettabilita occorre effettuare nuovamente la calibrazione. I 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 un risultato quantitativo in IU/ml, mediante curva (lotto dipendente) memorizzata dallo
strumento.

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

IMMUNE: quando la concentrazione di 1gG nel campione & >12 IU/mL
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NON IMMUNE: se la concentrazione & <8 IU/mL
DUBBIO: se la concentrazione € nel range 8-12 1U/mL. In tal caso & consigliabile ripetere la determinazione in
duplicato.

Se il risultato rimane dubbio, ripetere il prelievo dopo 1-2 settimane.

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

11. LIMITAZIONI DELLA PROCEDURA

Sieri prelevati durante la fase acuta dell'infezione, quando sono presenti solamente anticorpi della classe IgM,
potrebbero risultare negativi con questa tecnica.

Il livello delle IgM anti-Rubella dovrebbe essere determinato usando il kit Rubella IgM (cod. 81031).
Alternativamente, si consiglia di analizzare un secondo campione prelevato a distanza di 8-14 giorni piu tardi, per
verificare un eventuale aumento delle IgG. Il risultato del test deve essere comunque valutato insieme a dati provenienti
da altre procedure diagnostiche.

Sebbene i sieri di controllo contenuti nel kit siano calibrati secondo il siero di riferimento della O.M.S., discordanze
possono osservarsi quando lo stesso siero viene testato con tecniche analitiche diverse.

12. SPECIFICITA’ ANALITICA
La presenza nel siero in esame di anticorpi IgG contro i virus del Cytomegalovirus, Epstein Barr, Herpes Simplex,
Parotite, non altera il risultato del test.

13. SENSIBILITA’ E SPECIFICITA’ DIAGNOSTICA

In una sperimentazione interna, sono stati analizzati 242 campioni, di cui 25 sono risultati negativi e 217 positivi. |
campioni sono stati confrontati con un altro metodo in commercio.

I risultati sono riassunti nella tabella seguente.

Tabella 1.
RIFERIMENTO
+ -
+ 216 2
DIESSE - 1 23

I1 kit ha una specificita diagnostica del 92.0% (CI 95%: 75.0-97.8) ed una sensibilita del 99.5% (CI 95%: 97.4-99.9).

14. PRECISIONE

Tabella 2. Precisione all’interno della seduta

Campioni i .

in trrijylj?g | l:/LIJeltl?\:&I1 Stell?w%/ard CVo%

Siero 1 5.9 0.21 4

Siero 2 5.3 0.23 4

Siero 3 77.5 3.75 5

Siero 4 30.8 2.75 9

Siero 5 17.3 2.67 15

Siero 6 28.3 2.58 9
Tabella 3. Precisione tra sedute

1U/ml .
Media | Dev. St. | CV%
Seduta 1 | Seduta 2 | Seduta 3 | Seduta 4 | Seduta 5 | Seduta 6

Siero 1 5.9 6.4 6.2 6.5 5.0 5.0 5.8 0.68 12
Siero 2 5.3 5.0 5.2 5.2 5.0 5.0 5.1 0.13 3

Siero3| 775 74.8 77.9 78.2 73.6 71.7 75.6 2.66
Siero4| 30.8 30.8 29.4 31.6 26.7 26.1 29.2 231 8
Siero5| 17.3 18.2 154 14.7 12.1 13.5 15.2 2.29 15
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|Siero6| 283 | 326 | 317 | 322 | 270 | 300 [ 303 227 | 7 |
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INSTRUCTIONS FOR USE

CHORUS
RUBELLA I9G

81030 (English)

1. INTENDED USE
QUANTITATIVE DETERMINATION OF 1gG-CLASS ANTIBODIES TO RUBELLA VIRUS IN HUMAN
SERUM, USING A DISPOSABLE DEVICE APPLIED ON THE CHORUS INSTRUMENTS

2. INTRODUCTION

Rubella virus causes a very common infectious disease in humans, accompanied by a typical diffused rash. The course
of the illness is generally short and without complications. However, it is harmful for the fetus if contracted during
pregnancy, because the virus is teratogenic and may cause very serious malformations especially during the first month
of pregnancy. It is therefore essential to determine the patient's state of immunity before the start of pregnancy, if
possible, in order to perform vaccination or, if this is impossible, to monitor the course of the pregnancy to observe
whether seroconversion occurs. Several methods are employed for the assay of specific immunoglobulins. Of these
methods, the ELISA technique offers the advantage of being completely automated.

3. PRINCIPLE OF THE METHOD

The test is based on the ELISA principle (Enzyme Linked Immunosorbent Assay). The antigen, composed of purified
and inactivated Rubella virus, is bound to the solid phase. The specific immunoglobulins are bound to the antigen
through incubation with dilute human serum.

After washings to eliminate the proteins which have not reacted, incubation is performed with the conjugate, composed
of human IgG monoclonal antibodies conjugated to horse radish peroxidase.

The unbound conjugate is eliminated, and the peroxidase substrate added.

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

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

The results are expressed in 1U/ml calculated in reference to the 1st International Standard Preparation.

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.

1 OOGEEED| -

Description:
Position 8: Space for application of bar code label
Position 7: empty
Position 6: MICROPLATE WELL coated with Rubella antigen
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: SAMPLE DILUENT
Contents: Proteic solution containing phenol 0.05%, Bronidox 0.02% and an indicator to reveal the presence
of the serum.
Position 2: CONJUGATE
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Contents: anti-human 1gG monoclonal antibodies labelled with horseradish peroxidase, in phosphate buffer
containing phenol 0.05% and Bronidox 0.02%.
Position 1: EMPTY WELL in which the operator must place the undiluted serum

CALIBRATOR|CALIBRATOR 1 x0.425 mL

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

CONTROL +|POSITIVE CONTROL 1x0.425 mL

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

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

e  WASHING BUFFER [REF| 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 — 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT 83607
e  Chorus / Chorus Trio Instrument

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%. A 30 minute exposure to 1% sodium hypochlorite may
be necessary to ensure effective decontamination.

4. Spillage of potentially infectious materials should be removed immediately with adsorbent paper tissue and the
contaminated area swabbed with, for example, 1% 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
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clean spills, including gloves, should be disposed of as potentially biohazardous waste. Do not autoclave materials
containing sodium hypochlorite.

Analytical precautions
Bring the devices to room temperature (18-30°C) before use; use within 60 min.

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

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

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

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

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

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

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

8

9

N

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 pl) in well 1 of the device (see figure).

12. Do not use the device after the expiry date

7. TYPE AND STORAGE OF SAMPLE

The sample is composed of serum collected in the normal manner from the vein and handled with all precautions
dictated by good laboratory practice. The fresh serum may be stored for 4 days at 2/8°C, or frozen for longer periods at
—20°C, and can be thawed a maximum of 3 times. Do not keep the samples in auto-defrosting freezers. Defrosted
samples must be shaken carefully before use. The quality of the sample can be seriously affected by microbial
contamination which leads to erroneous results.

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

The test cannot be applied to plasma.

8. PROCEDURE

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

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

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

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

Operating Manual.

9. TEST VALIDATION

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

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

Tel: 0039 0577 319554

Fax: 0039 0577 366605

email:  scientificsupport@diesse.it

10. INTERPRETATION OF THE RESULTS

The Chorus instrument gives a result in IU/ml, calculated on the basis of a lot-dependent graph memorized in the
instrument.
The degree of immunity of the test serum can be interpreted as follows:

IMMUNE: when the 1gG concentration in the sample is >12 1U/ml
NOT IMMUNE: if the concentration is < 8 IU/ml
DOUBTFUL: when the concentration is in the range 8-12 IU/ml.

In the case of a doubtful result, repeat the test. If the test remains doubtful, collect a new sample after 1-2 weeks.
When the sign > appears on the instrument the IU/mL are over 100 IU/mL; in this case dilute the sample in Sample
Diluent/Negative Control 83607 (e.g. 1:3) and repeat the test. The result must be multiplied by the dilution used.
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11, LIMITATIONS OF THE PROCEDURE

A serum sample obtained during the acute phase of infection, when only IgM antibodies are present, may be negative
by this procedure.

The Rubella IgM level should be determined using Rubella IgM kit (REF 81031). Alternatively, a second serum
sample obtained 8-14 days later, should be tested in parallel to determine an increase in the IgG antibody level.

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

Although the control serum contained in the kit is calibrated according to the WHO Reference Serum, some
discordance may be observed when the serum is tested with different analytical techniques.

12. ANALYTICAL SPECIFICITY
The presence in the test sample of IgG antibodies against viruses such as Cytomegalovirus, Epstein Barr., Herpes
Simplex, Measles and Mumps does not influence the result of the test

13. DIAGNOSTIC SENSITIVITY AND SPECIFICITY
242 samples were tested in an experimentation: 25 were negative, 217 positive. The samples were tested with another
commercial method. The results are summarized in the following table.

Table 1.
REFERENCE
+ -
+ 216 2
DIESSE - 1 23

The kit shows a specificity of 92.0% (Cl 95%: 75.0-97.8) and a sensitivity of 99.5% (Cl 95%: 97.4-99.9).

14. PRECISION

Table 2. Within-in run precision

Sample in Mean
tripl?cate 1U/ml SD CV%
Serum 1 5.9 0.21 4
Serum 2 5.3 0.23 4
Serum 3 77.5 3.75 5
Serum 4 30.8 2.75 9
Serum 5 17.3 2.67 15
Serum 6 28.3 2.58 9
Table 3. Between-run precision
1U/ml
Mean SD CV%
Runl | Run2 | Run3 | Run4 | Run5 | Run6
Serum 1 5.9 6.4 6.2 6.5 5.0 5.0 5.8 0.68 12
Serum 2 5.3 5.0 5.2 5.2 5.0 5.0 5.1 0.13 3
Serum 3 77.5 74.8 77.9 78.2 73.6 71.7 75.6 2.66
Serum 4 30.8 30.8 29.4 31.6 26.7 26.1 29.2 2.31 8
Serum 5 17.3 18.2 154 14.7 12.1 13.5 15.2 2.29 15
Serum 6 28.3 32.6 31.7 32.2 27.0 30.0 30.3 2.27 7

15. REFERENCES
1. G.B. Wisdom: Enzyme-Immunoassay. Clin. Chem. 22: 1243 (1976)
2. M. Gravell, P. Dorsett et al: Detection of antibody to rubella virus by enzyme-linked immunosorbent assay.
J. Inf.Dis. 136 (suppl.) S300 (1977)
3. A. Voller and D. Bidwell: A simple method for detecting antiboies to rubella. Brit. J. Exp. path. 56: 338 (1975)
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NAVOD K POUZITI

CHORUS
RUBELLA IgG

81030 (Cesky)

1 POUZITI
KVANTITATIVNI STANOVENI PROTILATEK IgG PROTI ANTIVIRU ZARDENEK V LIDSKEM SERU
POMOCI JEDNORAZOVEHO NASTROJE PRO ZARIZENI CHORUS.

2. uvoD

Virus zardének vyvolava u ¢lovéka bézné infekéni onemocnéni charakterizované vysevem exantému. Prib¢h nemoci je
vétSinou kratky a bez komplikaci.

Pokud vsak dojde k infekci béhem téhotenstvi zeny, nasledky pro plod mohou byt vazné, jelikoz je virus teratogenni a
mize vyvolat vazné malformace plodu pfedev§im béhem prvniho mésice t€hotenstvi.

Proto je velmi dulezité znat stav imunity pacientky pfed zahdjenim téhotenstvi pro provedeni pfipadného ockovani
nebo, pokud toto neni mozné, castého monitoringu za ti¢elem sledovani ptipadného procesu sérokonverze.

Existuje mnoho metod davkovani specifickych imunoglobulind,

3. PRINCIP METODY

Test je zaloZzen na principu ELISA (enzymaticky vazana imunosorbentni zkou$ka). Purifikovany a inaktivovany
antigen viru zardének se vaze na pevnou fazi. Béhem inkubace se zfedénym lidskym sérem se na antigen vazou
specifické imunoglobuliny. Po vymyti za ¢elem odstranéni proteinti, které nezareagovaly, se provadi inkubace s
konjugatem slozenym z monoklonalnich protilatek lidskych anti-IgG oznacenych peroxidazou.

Dochéazi k eliminaci nevizaného konjugatu a ptida se peroxidazovy substrat.

Intenzita vzniklého zabarveni je pfimo imérna koncentraci specifickych protilatek pfitomnych ve zkoumaném séru.
Jednorazové nastroje obsahuji vS§echny reagencie potiebné k provedeni testu pii pouziti zafizeni Chorus.

Vysledek je vyjadien v IU/ml vypoctenych na zaklad¢ ,,First International Standard®.

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

ZARIZENI 6 baleni po 6 zafizenich v kazdém baleni.
Pouziti: vytemperujte baleni na pokojovou teplotu, oteviete je a vyjméte pozadované néstroje; ostatni
vlozte do sacku se silikagelem, vytlacte vzduch a uzaviete stisknutim. Skladujte pfi teploté 2-8°C.

1 OOOLEED)| -

Popis nastroje:
Pozice 8: Prostor pro aplikaci §titku s carovym kodem
Pozice 7: prazdnd
Pozice 6: MIKROTITRACNI JAMKA potazena virem zardének.
Pozice 5: MIKROTITRACNI JAMKA nepotaZzena.
Pozice 4: TMB SUBSTRAT
Obsah: Tetramethylbenzidin 0.26 mg/ml a H,0, 0.01% stabilizované v 0.05 mol/l citratového pufru (pH 3.8)
Pozice 3: REDIDLO VZORKU
Obsah: Proteicky roztok obsahujici fenol 0.05%, Bronidox 0.02% a indikator signalizujici pfitomnost séra.
Pozice 2: KONJUGAT
Obsah: anti-lidské monoklonalni IgG protilatky znagené peroxidazou, ve fosfatovém pufru obsahujicim fenol
0.05% a Bronidox 0.02%.
Pozice 1: PRAZDNA JAMKA, do niZ uzivatel umisti neziedéné sérum.
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CALIBRATOR| KALIBRATOR 1 x 0.425 mL
Obsah: Ztedéné lidské sérum se zndmou koncentraci protilatek, obsahujici Proclin a Gentamicin, tekutina pfipravena k
pouziti.

CONTROL +| POZITIVNI KONTROLA 1 x0.425 mL

Obsah: Ziedéné lidské sérum se zndmou koncentraci protilatek, obsahujici Proclin a Gentamicin, tekutina pfipravend k
pouziti.

DALSI POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTI BALEN]

5.

WASHING BUFFER 83606
CLEANING SOLUTION 2000 [REF| 83609
SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608
CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT 83607
Zatizeni Chorus / Chorus Trio
Destilovana nebo deionizovana voda
Bézné laboratorni sklo: odmérné valce, zkumavky atd.
Mikropipety pro piesny odbér 50-200 pl roztoku
Jednoréazové rukavice
5% roztok chlornanu sodného
Kontejnery pro sbér potencialné infekéniho materialu

SKLADOVANI A STABILITA REAGENCIi

Reagencie je nutné skladovat pii teploté 2-8 °C. Pri nespravné teploté skladovani je nutné opétovné provést
kalibraci a test validovat pomoci kontrolniho séra (viz kapitola 9 Validace testu).
Datum spotieby je vyti§téno na Stitku zafizeni.

Reagencie maji po otevi‘eni a/nebo pripravé omezenou stabilitu:

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

URCENO POUZE K DIAGNOSTICE IN VITRO. Skladujte p¥i teploté 2—8°C

Pozor:

Tato souprava obsahuje materialy lidského pivodu, které byly testovany a vykazaly negativni vysledky pii
pouziti testi schvalenych FDA pro stanoveni pfitomnosti HBsAg a anti-HIV-1, anti-HIV-2 a anti-HCV
protilatek. ProtoZe v§ak Zadny diagnosticky test nemiZe poskytnout iplnou ziruku, Ze infekéni agenty nejsou
pritomny, je tfeba s veSkerym materidlem lidského puvodu zachazet tak, jako by byl potencialné infek¢ni. Pii
zachazeni se vSemi reagenty a vzorky je nutné dodrZovat bezpefnostni opati‘eni béZné prijimana v laboratorni
praxi.

Likvidace odpadu: se vzorky séra, kalibratory a stripy je tieba zachazet jako s infekénim materidlem a
likvidovat je v souladu s platnymi pravnimi piedpisy.

Informace tykajici se zdravi a bezpecnosti

5.

6.

Nepipetujte usty. Pti zachazeni se vzorky méjte nasazeny jednorazové rukavice a chrafite si o¢i. Po vlozeni
nastroju do zatizeni CHORUS si dikladné umyjte ruce.
Nasledujici reagencie obsahuji Skodlivé nebo drazdivé latky:

c) Konjugat obsahuje fenol.

d) Substrat je kyselina.
Pokud se né¢ktera z reagencii dostane do styku s kuzi nebo o€ima, omyjte postizené misto velkym mnozstvim
vody.
Neutralizované kyseliny i jiny tekuty odpad je tieba dekontaminovat piidanim dostate¢ného mnozstvi chlornanu
sodného tak, aby koneéna koncentrace dosahovala alespoii 1%. Pro u¢innou dekontaminaci je obvykle dostate¢né
nechat ptisobit 1% chlornan sodny po dobu 30 minut.
Rozlity potencidlné infekéni material je tfeba okamzité odstranit pomoci absorpéniho papirového ru¢niku a
kontaminovanou oblast dekontaminovat, napiiklad 1% chlornanem sodnym, a to piedtim, nez budete v praci
pokracovat. Chlornan sodny nepouzivejte na rozlité tekutiny s obsahem kyseliny, ty je nutné nejprve otfenim
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vysusit. Veskery material pouzity k ¢isténi pfipadnych potfisnénych povrchd, véetné rukavic, je tieba likvidovat
jako potencialné infek¢éni odpad. Material s obsahem chlornanu sodného nevkladejte do autoklavu.

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

13. Néstroje vykazujici modré zabarveni substratu (jamka 4) zlikvidujte.

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

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

16. Nastroje jsou urceny pro pouziti se zatfizenim Chorus; je tfeba piisn€ dodrzovat tento navod k pouziti a ndvod k
obsluze zatizeni Chorus.

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

18. Dbejte, aby nedoslo k poruseni ¢arového kodu na rukojeti nastroje, aby jej zatizeni mohlo spravné piecist.

19. Defektni ¢arové kody Ize do zafizeni zadat manualné.

20. Behem skladovani a pouzivani nevystavujte nastroje silnému svétlu ¢i chlornanovym vypartim.

21. Zdrojem chyb muze byt pouziti vysoce hemolyzovanych vzorkd nebo vzorki, které vykazuji mikrobidlni
kontaminaci.

22. Pted vloZenim nastroje do zafizeni Chorus se ujistéte, zda reak¢éni jamka neobsahuje cizi télesa.

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

24. Nastroj nepouzivejte po datu spotieby.

7. TYP VZORKU A JEJICH SKLADOVANI

Vzorek je sérum ziskané z krve odebrané béznym vpichem do zily, se kterym bylo nakladano v souladu se
standardnimi laboratornimi postupy. Cerstvé sérum lze uchovavat po dobu 4 dnd pii teploté 2-8°C; pii delsim
skladovani je tieba vzorek zmrazit na teplotu -20°C. Pro skladovani vzorkd nepouZivejte mrazak s automatickym
rozmrazovanim. Vzorek je moZné rozmrazit maximalné tiikrat. Rozmrazené vzorky je nutné pied pouzitim peclivé
protiepat. Mikrobialni kontaminace mtize vazné narusit kvalitu vzorku a mtze vést k chybnym vysledktm.

Nesméji se pouzivat silné lipemické, ikterické, hemolyzované ani kontaminované vzorky.

Test neni mozné aplikovat na krevni plazmu.

8. POSTUP

1. Oteviete baleni (na stran¢ s tlakovym uzavérem), vyjméte pozadované mnozstvi nastroji potfebné pro
provedeni testil, vytlacte z baleni vzduch a opét ho uzaviete.

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

3. Do jamky €. 1 kazdého nastroje pipetou vlozte 50 pl nefedéného testovaného séra; pii kazdé zméné Sarze
pouZijte nastroj pro kalibraci.

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

9. VALIDACE TESTU

Oveéite spravnost ziskanych vysledkti pomoci kontrolniho séra. Pouzijte ho v souladu s pokyny uvedenymi v navodu k
obsluze zatizeni. Pokud zatizeni 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 oddeleni védecké podpory.

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

10. INTERPRETACE VYSLEDKU

Zatizeni Chorus vyjadiuje kvantitativni vysledek v IU/ml vypocteny na zakladé kiivky (pro danou Sarzi), ktera je
uloZena v pameéti zafizeni.

Sérologicky nalez lze interpretovat nasledujicim zptisobem:

IMUNNI: pokud je koncentrace IgG ve vzorku >12 [U/ml

NEIMUNNI: pokud je koncentrace IgG ve vzorku <8 1U/ml

SPORNY: pokud se koncentrace 1gG ve vzorku nachazi v rozmezi 8-12 TU/ml. V takovém piipadé je doporuceno
opakovat test duplicitne.

Pokud je vysledek opét sporny, zopakuijte test po 1-2 tydnech.
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Zatizeni signalizuje >, pokud jsou hodnoty IU/ml vyss§i nez 100 IU/ml; v takovém piipadé rozied’te vzorek pomoci
Sample Diluent/Negative Control 83607 (napt. v poméru 1:3) a provedte test znovu. Vysledek vynasobte
pouzitym pomérem natedéni.

11. OMEZENI PROCESU

Vzorky séra ziskané v pribehu akutni faze infekce, kdy jsou pfitomny pouze protilatky tfidy IgM, mohou pfi pouziti
této techniky vyjit jako negativni.

Pro stanoveni hladiny IgM protilatek proti viru zardének pouzijte soupravu Rubella IgM (kod 81031). Alternativné je
mozné testovat druhy vzorek odebrany o 8-14 dni pozdéji, za Gcelem zjisténi piipadného nartistu mnozstvi I1gG
protilatek. Vysledky testu je vSak vzdy nutné vyhodnocovat v kontextu informaci ziskanych prostfednictvim jinych
diagnostickych postupii.

I kdyz jsou kontrolni séra obsazena v baleni kalibrovana podle referencniho séra O.M.S., 1ze se setkat i s rozpory,
pokud je sérum testovano jinymi testovacimi technikami.

12, ANALYTICKA SPECIFITA
Pritomnost 1gG protilatek proti cytomegaloviru, viru Epsteina a Barrové, viru Herpes simplex a viru pfiusnic nema na
vysledek testu zadny vliv.

13. DIAGNOSTICKA CITLIVOST A SPECIFITA

Béhem interniho testovani bylo analyzovano 242 vzorkd, z nichZ 25 vykazalo negativni a 217 pozitivni vysledek.
Vysledky byly porovnany s vysledky ziskanymi pomoci jiné komeréni metody.

Vysledky shrnuje nasledujici tabulka.

Tabulka 1.
REFERENCE
+
+ 216 2
DIESSE - 1 23

Souprava vykazuje 92.0% diagnostickou specificitu (Cl 95%: 75.0-97.8) a 99.5% citlivost (Cl 95%: 97.4-99.9).
14. PRESNOST

Tabulka 2. PFesnost v ramci méieni

testozflazlcl)g l:lé'likrét l)IrLlJl/I:Inelr Sgg;zt)l/ﬁzga CV %
Sérum 1 5.9 0.21 4
Sérum 2 53 0.23 4
Sérum 3 775 3.75 5
Sérum 4 30.8 2.75 9
Sérum 5 17.3 2.67 15
Sérum 6 28.3 2.58 9

Tabulka 3. PFesnost mezi mérenimi

1U/ml . .| Smérodatna
- - - - - - Priamér CV%
Méfeni 1 | Méfeni 2 | MéfFeni 3 | Méfeni 4 | MéFeni 5 | Méieni 6 odchylka
Sérum 1 5.9 6.4 6.2 6.5 5.0 5.0 5.8 0.68 12
Sérum 2 5.3 5.0 5.2 5.2 5.0 5.0 5.1 0.13 3
Sérum 3 77.5 74.8 77.9 78.2 73.6 71.7 75.6 2.66
Sérum4| 30.8 30.8 294 31.6 26.7 26.1 29.2 2.31 8
Sérum5| 17.3 18.2 15.4 14.7 12.1 13.5 15.2 2.29 15
Sérum6| 28.3 32.6 317 32.2 27.0 30.0 30.3 2.27 7
15. REFERENCNI LITERATURA
1. G.B. Wisdom: Enzyme-Immunoassay. Clin. Chem. 22: 1243 (1976)
2. M. Gravell, P. Dorsett et al: Detection of antibody to rubella virus by enzyme-linked immunosorbent assay.

J. Inf.Dis. 136 (suppl.) S300 (1977)
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A. Voller and D. Bidwell: A simple method for detecting antiboies to rubella. Brit. J. Exp. path. 56: 338
(1975)
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GEBRAUCHSANLEITUNG

CHORUS
RUBELLA IgG

81030 (Deutsch)

1. VERWENDUNGSZWECK

QUANTITATIVE BESTIMMUNG DER ANTI-ROTELNVIRUS-1gG-ANTIKORPER IM HUMANSERUM
MIT EINEM EINWEG-TESTMODUL, DAS IN KOMBINATION MIT CHORUS LABORANALYSATOREN
VERWENDET WIRD.

2. EINLEITUNG

Das Rételnvirus bewirkt beim Menschen eine ansteckende, weit verbreitete Krankheit, die durch ein diffuses Exanthem
gekennzeichnet ist. Der Verlauf ist normalerweise kurz und komplikationslos.

Wenn die Krankheit hingegen wéhrend der Schwangerschaft erworben wird, hat dies Folgen fur den Fetus, weil das
Virus teratogen ist und vor allem wahrend des ersten Schwangerschaftsmonats zu schweren Missbildungen fiihren
kann.

Aus diesem Grund ist es unerldsslich, den Immunitatsstatus der Patientin bereits vor Beginn der Schwangerschaft zu
kennen, weil so entweder eine Impfung verabreicht oder, wenn dies nicht méglich ist, durch haufige Uberwachung eine
eventuelle Serokonversion erkannt werden kann.

Es gibt zahlreiche Methoden flr die quantitative Bestimmung der spezifischen Immunoglobuline.

3. TESTPRINZIP

Der Test basiert auf der ELISA-Methode (Enzyme Linked ImmunoSorbent Assay). Das gereinigte und inaktivierte
Rételnvirus-Antigen wird an die Festphase gebunden. Durch die Inkubation mit verdiinntem Humanserum binden die
spezifischen Immunoglobuline an das Antigen. Nach dem Ausspilen der Proteine, die nicht reagiert haben, erfolgt die
Inkubation mit dem Konjugat aus Peroxidase-markierten monoklonalen Anti-human-lgG-Antikérpern.

Das nicht gebundene Konjugat wird entfernt und das Peroxidasesubstrat hinzugefugt.

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

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

Das Ergebnis wird in IU/ml ausgedriickt, die unter Bezugnahme auf den ,First International Standard" berechnet
werden.

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

TESTMODULE 6 Packungen mit je 6 Testmodulen.

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

1 OOGEEED| -

Beschreibung:
Position 8: Platz fiir Strichcode-Etikett

Position 7: leer
Position 6: MIKROPLATTENVERTIEFUNG, die mit Rotelnvirus 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,Oo, stabilisiert in Citratpuffer (0.05 mol/l, pH 3.8)
Position 3: VERDUNNUNGSMITTEL FUR DIE PROBEN
Inhalt: Proteinldsung mit 0.05% Phenol, 0.02% Bronidox und einem Indikator, der die Prdsenz von Serum
erfasst
Position 2: KONJUGAT
Inhalt: peroxidase-markierte monoklonale Anti-human-1gG Antikérper in Phosphatpufferlésung mit 0.05 %
Phenol und 0.02% Bronidox
Position 1: LEERE VERTIEFUNG, in die der Bediener das unverdiinnte Serum fillt

CALIBRATOR| KALIBRATOR 1 x 0.425 mL
Inhalt:verdiinntes Humanserum mit bekannter Antikérperkonzentration mit Proclin und Gentamycin, flussig,
gebrauchsfertig

CONTROL +|POSITIVE KONTROLLE 1 x 0.425 mL

Inhalt:verdlinntes Humanserum mit bekannter Antikérperkonzentration mit Proclin und Gentamycin, flussig,
gebrauchsfertig

WEITERES ERFORDERLICHES, ABER NICHT MITGELIEFERTES MATERIAL
e WASHING BUFFER REF| 83606

e CLEANING SOLUTION 2000 [REF| 83609

e SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

¢ CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT 83607

e  Chorus Laboranalysator/Chorus Trio

o Destilliertes oder deionisiertes Wasser

o Ubliches Laborglas: Zylinder, Reagenzglaser, usw.

e  Mikropipetten zur genauen Entnahme von Volumina zwischen 50 und 200 pl
e Einweghandschuhe

o 5 %ige Natriumhypochlorit-Lésung

o  Behélter zum Sammeln potentiell infektiéser Materialien

5. AUFBEWAHRUNG UND STABILITAT DER REAGENZIEN

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

Das Verfalldatum steht auf dem Etikett auf dem Testmodul.

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

TESTMODULE 8 Wochen bei 2-8°C
KALIBRATOR 8 Wochen bei 2-8°C
POSITIVE KONTROLLE 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 Prasenz infektigser Stoffe vollstandig ausschlielen kann, muss jedes Material humanen Ursprungs als
potentiell infektios betrachtet werden. S&mtliche Reagenzien und Proben mussen 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 fiir die Sicherheit des Personals

9. Nicht mit dem Mund pipettieren. Beim Handhaben der Proben Einweghandschuhe und einen Augenschutz tragen.
Nach dem Einsetzen der Testmodule in den CHORUS Laboranalysator sorgfaltig die Hande waschen.
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10. Die folgenden Reagenzien enthalten geringe Konzentrationen schédlicher oder reizender Substanzen:
e) Das Konjugat enth&lt Phenol
f) Das Substrat ist sauer
Wenn ein Reagenz mit der Haut oder mit den Augen in Bertihrung kommt, diese mit reichlich Wasser spilen.

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

12. Wird potentiell infektidses 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 Séure vorhanden ist, darf das Natriumhypochlorit nicht verwendet werden, bevor die
Flache getrocknet wurde. Alle fiir die Reinigung von verschittetem Material verwendeten Hilfsmittel missen
einschlieBlich der Handschuhe als potentiell infektioser Abfall entsorgt werden. Materialien, die
Natriumhypochlorit enthalten, diirfen nicht autoklaviert werden.

Warnhinweise zur Analyse

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

1. Die Testmodule mit blau gefarbtem Substrat (Vertiefung 4) aussortieren.

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

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

4. Die Testmodule mussen 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.

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

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

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

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

2. Das Testmodul gemaR 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, unverdiinnten 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

gemé&Rl den Anweisungen der Gebrauchsanleitung des Analysators durchfiihren.

9. _ TESTVALIDITAT
Zur Uberpriifung der Richtigkeit des Testergebnisses das Kontrollserum verwenden. Es wird gemaR den Anweisungen
der Gebrauchsanleitung des Analysators eingesetzt. Wenn der Analysator fiir das Kontrollserum einen Wert auferhalb
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des akzeptablen Bereichs anzeigt, muss die Kalibrierung wiederholt werden. Die vorhergehenden Ergebnisse werden
dann automatisch korrigiert.

Wenn das Ergebnis des Kontrollserums weiterhin auflerhalb 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 in IU/ml ausgedriicktes, quantitatives Ergebnis in Form einer Kurve
(chargenabhéngig), die vom Analysator gespeichert wird.
Der Immunitatsgrad des untersuchten Serums kann wie folgt interpretiert werden:

IMMUN: 1gG-Konzentration in der Probe >12 [U/ml

NICHT IMMUN: Konzentration <8 1U/ml

GRAUZONE: Konzentration im Bereich zwischen 8 und 12 IU/ml In diesem Fall wird die Wiederholung in
Doppelbestimmung empfohlen.

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

Der Laboranalysator zeigt > an, wenn die 1U/ml mehr als 100 IU/ml betragen; in diesem Fall die Probe mit Sample
Diluent/Negative Control (Probenverdinnungsmedium/Negative Kontrolle) 83607 verdiinnen (z.B. 1:3) und den
Test wiederholen. Das Ergebnis muss entsprechend der verwendeten Verdunnung mit dem Verdlnnungsfaktor
multipliziert werden.

11 GRENZEN DES VERFAHRENS

Seren, die wahrend der akuten Infektionsphase entnommen werden, solange nur die Antikorper der Klasse IgM
vorhanden sind, kénnten mit dieser Technik negativ resultieren.

Die Menge der Anti-Rubella-1lgM-Antikdrper sollte mit dem Testsatz Rubella IgM (REF 81031) bestimmt werden. Als
Alternative dazu wird empfohlen, eine 8-14 Tage spéter entnommene zweite Probe zu analysieren, um zu prifen, ob
die 1gG-Antikdrper angestiegen sind. Das Testergebnis muss in jedem Fall zusammen mit den Daten anderer
diagnostischer Verfahren beurteilt werden.

Obwohl die im Testsatz enthaltenen Kontrollseren gegen das Referenzserum der WHO Kkalibriert sind, kdnnen
Nichtlbereinstimmungen beobachtet werden, wenn dasselbe Serum mit unterschiedlichen analytischen Techniken
getestet wird.

12. ANALYTISCHE SPEZIFITAT
Die Prasenz von IgG-Antikdrpern gegen Cytomegalie-, Epstein-Barr-, Herpes-simplex- und Mumpsviren im
untersuchten Serum beeintréchtigt das Testergebnis nicht.

13. DIAGNOSTISCHE SENSIVITAT UND SPEZIFITAT

Bei einem internen Versuch wurden 242 Proben untersucht, davon waren 25 negativ und 217 positiv. Die Proben
wurden mit einer anderen im Handel erhéltlichen Methode verglichen.

Die Ergebnisse sind in der folgenden Tabelle zusammengefasst.

Tabelle 1.
REFERENZ
+ -
+ 216 2
DIESSE - 1 23

Die diagnostische Spezifitit des Testsatzes betragt 92.0 % (Cl 95 %: 75.0-97.8) und die Sensivitat 99.5 % (CI 95 %:
97.4-99.9).
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14. PRAZISION

Tabelle 2. Prazision innerhalb eines Durchlaufs

ey | Mihert | e | CV %
Serum 1 59 0.21 4
Serum 2 5.3 0.23 4
Serum 3 775 3.75 5
Serum 4 30.8 2.75 9
Serum 5 17.3 2.67 15
Serum 6 28.3 2.58 9

Tabelle 3. Prazision zwischen Durchlaufen

DE 21/42

1U/ml
Durchlauf | Durchlauf | Durchlauf | Durchlauf | Durchlauf | Durchlauf Mittelwert | St.-Testm. CV %
1 2 3 4 5 6

Serum 1 5.9 6.4 6.2 6.5 5.0 5.0 5.8 0.68 12
Serum 2 5.3 5.0 5.2 5.2 5.0 5.0 51 0.13 3
Serum 3 77.5 74.8 77.9 78.2 73.6 717 75.6 2.66 4
Serum 4 30.8 30.8 29.4 31.6 26.7 26.1 29.2 2.31 8
Serum 5 17.3 18.2 15.4 14.7 12.1 135 15.2 2.29 15
Serum 6 28.3 32.6 31.7 32.2 27.0 30.0 30.3 2.27 7
15. LITERATUR
1. G.B. Wisdom: Enzyme-Immunoassay. Clin. Chem. 22: 1243 (1976)
2. M. Gravell, P. Dorsett et al: Detection of antibody to rubella virus by enzyme-linked immunosorbent assay.

J. Inf.Dis. 136 (suppl.) S300 (1977)
3. A. Voller and D. Bidwell: A simple method for detecting antiboies to rubella. Brit. J. Exp. path. 56: 338

(1975)
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mNirFccr

OAHTI'IEX XPHEHE
CHORUS
RUBELLA IgG
81030 (EXdnvikd)

1. YHOAEIKNYOMENH XPHXH
MOXOTIKOX IMTPOZAIOPIZMOX TOQN ANTIZQMATQN 1gG KATA TOY I0Y THX EPYOPAX XTON
ANOPQIIINO OPO ME XET MIAX XPHXHX KAI ME TH XYXKEYH ANAAYXHX CHORUS.

2. EIZATQI'H

0 16¢ ™mc EpvBpdc mpokarel otov avOpwmo pio moAd Ko HETASOTIKY VOGO KVPLO YOPAKTNPLOTIKO TG omoing givat
éva duyvto e&dvinpo og 6ho to odpa. H didpketd g eivar yevikd cbvtoun kot dev mapovctalel EXTAOKEG.

Av 6pwg n vOG0G TapOVCLaoTEL KATE TNV SLAPKELN TNG EYKVIOGUVIG DITAPYOVV EMMTMCELS Yol TO EUPPVO ENEWN O 10G
glvat 1epoToydvog Kol pmopel vo mpokaAécel atelelg damhdoels Papldg HopeNG, €WKE KATO TOV TPAOTO PNV TNG
KONoNe.

'Y avtd Tov AdYO givar amapaitnto va givol Yoot 1 avoGoAoYIKT KATAsTaoT TG acbevoig Tpy and v eyKupochvn
enmeldn £Tol umopel va yivel euPorlacog 1, ov avtd dev givorl dvvatd, pio cuveyng mapakoiovdnon yu va aviyvevdel
pio whavn opopetaTpomn.

Y7rdpyovv moArég LEB0SOL TPOGOOPIG OV TOV EIGIKDY 0VOGOCPALPIVAOV.

3. APXH THX MEOQOAOY

To 1eot Baociletor otv uébodo ELISA (Enzyme Linked Immunosorbent Assay). To avtrydvo tov Iod tng EpuBpdg,
UEPIKDG KeKABAPUEVO KOl AdPOVOTOINUEVO, GUVOEETAL LE TN GTEPED PaoT. Ot EI1IKEG 0VOGOGPLPIVES GLUVOEOVTOL LE TO
avTlyOvo HECH EMDAONG LE apUOUEVO avOpdOTIVO 0pd. META 0md EKTAVGELS Yo VO OTOUAKPUVOOUV 01 TPMOTEIVES TOV
dev avtédpacav, yivetal 1 endaon e 10 cvluyEg, mov amoteleitatl and avOpodmva povokimvikd avticopata avtt 1gG
ovlevypéva pe vtepoLeddon.

Amopoakpivetat o cu{uYEC TOV dev AVTEIPUGE Kol TPOOSTIOETAL TO VTOCTPMLLN TNG VTEPOEELOACTG.

To ypodpa mwov oynuatifetal eivol avaAoyo TPOg TNV GLYKEVIPMOOT TOV EWIKOV AVTIICOUATOV Tov Bpickovial 6Tov VIO
gétaomn opo.

Ta ot piag xpHong TEPIEXOLY OAO. TA. OTOPALTITA AVTIOPOCTNPLO Y10 TNV EKTELEGT TOV TECT, WE TN XPNON TNG CLOKEVNG
Chorus.

To anotéleoua exppaletar og povadeg lU/Ml vroloyiopéveg ue avapopd oto “First International Standard”.

4. YYNOEXH TOY KIT KAI TIPOETOIMAXIA TON ANTIAPAXTHPIQN
To 6ho kit kaAvwtel 36 teoT.

YYZKEYEYX 6 mokéto tov 6 o€t To k60e Eva

Xprion: AQNGTE VU 160PPOTINGEL Hiv 60KoVLY 6€ Oepuokpacio TEPPAALoVTOC, avoifte pio cakovia,
BydAte 660 ot ypetdlecte kat BAATE T VTOAOUTH TGW GTN CAKOVAM, TOV TEPIEYEL YEAT TLPLTIOG, APAPESTE TOV AEPQ
KoL 6QPOYIGTE Ty mélovTag 1o €181k choTnHa KAEIGiHaToC. ATobnKedoTe oToug 2/8°C.

1 OOOEEED| -

Heprypagn:

Oéon 8: Xdpog eTIKETAG YPOUUDTOV KOIKOD

®éon 7: adea

O¢éom 6: KYWEAIAA MIKPOITAAKIAIOY gvaucOntonompévn pe 16 g EpuBpag
®¢om 5: KYPEAIAA MIKPOITAAKIAIOY pn evoioOntomompévn.

Rif. 10-09/010-C IFU 81030 — Ed. 07.01.2019




GR  23/42

®éon 4: YIIOXTPOMA TMB
[epeyouevo: Terpouebuifeviidivn 0.26 mg/mL kot H2O2 0.01% otabeponomuéve oe Kitpikd puluiotikd
Sdopa 0.05 mol/L (pH 3.8)

®éom 3: AIAAYTHX I'TA TA AEITMATA
Hepieyopevo: Tpoteivikd dtdhvpo mov mepiéyet eoworn 0.05%, Bronidox 0.02% woi évav deiktn mov
OVLYVEVEL TIV TOPOVGLO OPOV.

®éon 2: XYZYTEX
Hepieyouevo: AvBpomva povokiovikd avitoopate avtli-1gG paproapiopéva e vrepo&elddon, 6 POGPOPLKO
puBpeTIKO Stilvpa Tov epmepiyet pavorn 0.05% ko Bronidox 0.02%.

®éon 1: AAEIA KYWEAIAA 6mov o ypfiotg npénel vo pi&et Tov un SloAvpéVo 0po.

CALIBRATOR| BAOMONOMHTHX 1 x 0.425 mL

Mepieyduevo: Apaiopévog avBpdmivog opog yvwotod Tithov og avtichpota pe proclin kor gentamycin, vypdg, étoyiog
1o xpron.

CONTROL +| ®@ETIKO IMTPOTYTIO EAEI'XOY 1 x 0.425 mL
[epieyduevo: Apaiopévog avlpdhrvoc opog Yvmotol Tithov oe avticodpata pe proclin kon gentamycin, vypdg, étoog
1o ypron.

AAAO ATIAPAITHTO AAAA MH £YNOAEYTIKO YAIKO
e WASHING BUFFER 83606
e CLEANING SOLUTION 2000 [REF| 83609
e SANITIZING SOLUTION 83604 — 83608
e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT REF| 83607
e  Xvokevn Chorus / Chorus Trio

e  Amootaypévo 1 OTOVIGHEVO VEPD
o ZTavTOopVT VAAVOG EEOTAGOG EPYOGTNPIO: KOAVIPOL, SOKILAGTIKOT COAVES, K.A.TT.
o  Mikpomumétec mov avappoPovy pe akpifelo dykovg 50-200 pl
. I'évtio piog xpiomg
o  Adhwpa vroyAopiddoug vatpiov 5%
o Aoyeio yio v andppiyr TV SUVNTIKG LOAVGHOTIKOV DAIK®V.
5. TPONOX ATIOGHKEYYHY KAI Y TAGEPOTHTA TOQN ANTIAPAXTHPIOQON

Ta avridpaotiplo arodnkevovrar 6tovg 2/8°C. g mepinton mov amodnkevTnkav og Aavlaopévny Ogppokpacia,
apénel vo gmavainelsi n Padpovopnon ko vo eheyyBei Tto amotéleopo pe Tov op6d eréyyov (PA. keo. 9
Eyxvpotnta Tov TE6T).

H npepopnvie Miéng sivar Tomopévn o€ kK00g 6£T Kon 6Ty EEOTEPIKN ETIKETO TS GVGKELOGILOG.

Ta Avtidpaotipro £(ovv TEPLOPIoREVY dLApKELD CONG HETA TO AVOLYRO KOV TV TPOETOINOGIA:

YYXKEYEX 8 eBdouadec og 2/8°C
BAGMONOMHTHZX 8 eBdouadec og 2/8°C
®ETIKO IPOTYTIO EAET'XOY 8 efdopadec ot 2/8°C
6. MPODPYAAEEIX

MONO I'TA ATATNQXETIKH XPHZH IN VITRO.

Hpocoyn:

AvTi] @ ovoKevacio TEPLEEL VAMKGE avOpOTIVIG TTPofrevong oV £xovv TEPAcEL amd TEST Ko £xovv Ppeldei
apvTiKG o€ gykekppéva and v FDA teot, T660 060V apopd v aviyvevon tov HbsAg 660 ko Yo T
avtioopoto avri-HIV-1, avti-HIV-2 ko avti-HCV. Ezntei6f] kavévo d10yvooTIKO TEST dgv mPOoc@Epel amdivTy
€YYON0N OMOVGIOG HOAGUATIKOV TOPAYOVTMV, KAOE VMK avOpdTivg mtpoérevong mpémel va Bempeitar g
OVVNTIKG HOAVORATIKG. XPNGLUOTTOLEITE OAX TO, OVTIOPUCTIPLO KL TO OELYNOTO TAIPVOVTUS OLES TIG TPOPLAGEELS
oV TPOPAETOVTOL OTTO TOVS KUVOVIGHOVS AGPUAELNS TOV EPYAGTNPiOV.

Awyeipion TOV KATAAOWTOV: TO, dEiYpaTo TOV 0pov, oL fadpovountés Kol o1 TOIvVieg OV Yprnoipnorou|dnkay
APEMEL VO AVTIPETOTILOVTOL (OG KOTALOUTO OVVITIKG HOAVGHOTIKG KOl VO OTOPPITTOVTOL GOUQOVE HE TIG
16V0VoES droTaterc.

Odnyieg Y10 TNV TPOCOTIKY] GG ACPAAELD
1. Mnv kdvete avappoENoT pe TO OTOUO. XPNGULOTOLEITE YAVTIOL LiOG XPTONG KOl TPOGTATEVTIKA YVOALL OTAV
xepieote ta deiypota. [TAévetre moAD Kold Ta y€pia cog Letd amd kdbe tonoBétnon tev oet 6to CHORUS.
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H meprextikdtnta tov mopakdto aviidpactnpiov o PAafepic 1 epediotikéc ovoieg, eival xopnin:

o) T0 ov{uYyEg TEPLEXEL PALVOAN

B) To vocTpOpL gival 6EIvo

Av éva avtidpactnplo Epet o€ TN Le TO dEPLO 1 LE T paTio, EemAovate e dpBovo vepd.

E&ovdetepmpéva o&éa kat GAA VYPE omdPANTA TPEMEL VO 0TOAVLAIVOVTOL TPOGHETOVTOG VITOYAWMPIDIEG VATPLO,
1060 060 Yperdletonl OGTE N TEMKN ovykévipmaon vo givar Tovddyiotov 1%. Mo éxBeomn oe vIoyAmpLdOES
vatplo 610 1% vy 30 Aemtd, vwd Kovovikég ocuvvOnkeg etval opketn yw va vrdpéel pio omoTEAECUOTIKN
amoAVLLOVON).

Xopéva vypd, duvntikd poAvouatikd, Tpémet va kobopiloviatl apécms e amoppoenTIKO YopTl Kot 1 empdveie
VO OTOAVHOAVETAL, Yo TOPASELY IO e VTOYAWPLDdES VaTpo 1%, mpv va cvveyioete v ddikacio avalvong.
Av ta vypd mepleiyav éva o0&y, TOTE OTEYVMOTE TOAD KOAG TNV EMUPAVEIDL TPV YPNCLLOTOICETE TO
VIOYA@PLDOES VATPLo. Ol T0 VAKA, TTOL ¥PNCLOTOONKAY Y10 Vo KBOPIeTOOY TUXOV YVUUEVA VYPA, TPETEL VO,
amoppinTovial ®¢ SvvnTikd poAVGHOTIKG amofinto. Mnv Balete otov KAPavo vAkd mov mEepiEyovv
VIOYA@PLDOES VATPLO.

Avolvtikéc odnyieg

[pw amod v ypnon eépte Ta oet o€ Oeppokpacio meptPairovtoc (18-30°C) kar ypnoponomote To péca o€ 60 Aentd.

7.

1.
2.
3.

o

o N

ATOPPIYTE TO GET TOV 0TTOIOV TO VIOGTPON (KOWELIDO 4) givan pONATOG PTAE.

A@o? pi&ete to detypa otV Kuyelida, ehéyEte av éxel kataveunOel opoldpopea otov Tubuéva.

EMéyEte av vdpyovv GTo GET OAN TO OVTIOPACTIPLN KOL OV TO GET givatl dBikto. Mnv ypnotiponou|ote ekeiva
TOL GET OV, LETE Ol Evav OTTIKO EXEYY0, TAPOVOLALOVY EALEYN KATOLOV OVTOPAGTIPIOL.

To oeT TPENEL VA, YPNOCYLOTOIOVVTOL OTOKAEIOTIKG pe TV cvokevr] Chorus, akoAovbdvioag cyoAasTIKG Tig
Odnyieg Xpnong kat to Eyyepidto mg.

EMéyEte av n cvokevn Chorus eivar puBiouévn cwotd (BA. Eyyepidio Xprong tov Chorus).

Mnv melpdéete kot pny 0AAOIDGETE LE KAVEVE, TPOTO TOV YPOUUDTO KOO 0T Aafh) TOV GET, DOTE VO, LITopel
0 avayvaotng barcode va tov dwufdocel cwoTd.

Tovg YpappmTong K®d1Kovg oV dev dtafalovial GMGTA, LTOPEITE VO TOVG TEPAGETE LIE TO YEPL.

Mnv exbétete Ta GET GE SUVOTO PG 0VTE GE LTOYAWPLDOELS OTHOVS KATA TN Xp1oM 1 TNV amrobKEVOT| TOVC.
Ta deiypata Tov Tapovstafovv woyvpn apdAvo, Kabmg kot ekeiva mov mapovotdlovv pikpoPlakn LoALVOT,
propel vo ddoovy AavBooéva amoTEAEGLOTA.

10. Tpw tomobetnoete t0 ot otn cvokevn Chorus PBePoiwbeite 6,11 N KVYeAida avtidpacng dev mepiEyet Eéva

ohpaTO.

11. Tephote tov 0pd Tov Ba avearvbei (50 pl) oty xuyerida 1 tov oet (BA. gkoOV).
12. Mnv xpNoYLOTOLEITE T GET PETA TNV NUEPOUNVia ANENG TOVG.

EIAOX AEI'MATOX KAI ATOGHKEYXH

To deiypa givar Evag opdc mov mpoépyetol amd aipo Tov £xel cLAAEYOEL pe EAEPIKN AN Kat £xel TEPAGEL amd OAEG TIC
dwdkooieg mov mpoPAémovtat amd TOVG KUVOVIoHOVg TV gpyactnpiov. O vardc opdg pmopel va datmpnbei yuo 4
nuépeg otovg 2/8°C, evd yuo peyalvtepn ypovikn mepiodo katayvéte otovg —20°C. Amopedyete ) ypnon oavto-
ATOYVYOLEVOV YUYV Yia T cuvtipnon Tev dstypdtov. To deiypa pmopet va amoyoybei To moAd 3 popéc. Metd amd
v andyuén kot Tpv va o pikete oty KoyweAida, avakwiote 1o KaAd. H pukpofokn pnoilvven propei va ennpedost
o€ LEYAAO Pobd TNV TO0TNTO TOV delyLATOS, Kot Vo OMGEL AdVOUGUEVO ATOTEAEGLATOL.

Aglypoto pe 1oyvpn aptdALoT, L IKTEPO, AMTOUIKA 1] LOAVOLEVQ, OEV TTPEMEL VO YPTCLULOTOIOVVTOL.

To 10T dev umopel va yivel Tove cg avOpOTIVO TAAGLLOL.

8.

ATAAIKAYIA

1.

2.

9.

Avoite Vv ovokevacio (amd TV TAELPA TOL KAEIGTPOL e Tieom), mhpte OGO GET YpeldlecTe Yo TNV
avéAvon kot LAGETE To VITOLOITO KAEIVOVTOG TNV GOKOVAN, QPO TPMTA APULPEGETE TOV AEPOL.

EMéyEte mpooekTIKG TV KOTAGTAGT TOV GET aKOAOLVOOVTOG TIG VTOJEIEEIC TOV AVaPEPOVTAL GTO KEP. 6
Avaivtikég Odnyleg, onueia 1 ko 8.

Pi&te otv xovyekida 1 xabevoc oet, 50 Pl pn apoawpévo opd yoo avdivon. Xe kdbe odkaynq maptidac,
XPNOOTOWGTE £Va GET Y10, ToV Padpovount.

TomoBetote to. ceT ot ovokevry Chorus. Kavete v Pabpovounon (av eivar avoykaio) kot to T€0T,
axoAovddvTog TG 0dnyieg Tov Eyyepidiov Xpnong tng cuokeung.

EIrKYPOTHTA TOY TEXT

Xpnoponomote Tov opd EAEYXOV Y vo eEakpiPdoeTe TNV axpifea Tov 10T, aKoAOLODVTOG TIG 001Yieg TOV
EYXEPII0V YPNONG TG GLVOKEVNG. AV 1] CLOKELT EMOTUAVEL O,TL 0 0pOG EAEYYOL ExEl TN £EM OO TO OPLO OVEKTNG
OLOKVLAVOEWMG, TPEMEL VA, KAVETE Kot TaAM Trv fabpovounon. Ta tponyodueva amoteléopata Oa d10pBwbovv
QVTOHOTOL.
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Av 10 amotélecpa Tov 0pod eAéyyov e&akolovbel vo Ppicketal EKTOG TOV ATOSEKTMOV OPi®V, EMIKOWVMOVIGTE HE TO
Tufne Emompovikng Yrootipiéng.

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

10. EPMHNEIA TON AITIOTEAEEMATON
H cvokevny Chorus mapéyet éva mocotikd anotélespa og lU/MI, péow pag kopmding (eEaptdrat amd v Toaptida) mov
Bploketat mepacpévn oTNV LVNH TG GLGKEVTG.

O Babpog avosiog Tov vVad avAALCT| 0pOD, PUTOPEL VO EPUNVEVTEL ETCL OTMG TAPAKAT®:

OETIKOZX: 6tav n ovykévipoon tov 1gG oto deiypa, eivar>12 1U/ml

APNHTIKOZX: av 1 cvykévipoon sivar <8 1U/mL

AMOIBOAOZX: 6tav 1 cuykévipmon Ppioketar péoa oto didotnua 8-12 IU/mML. Ze pia této1a nepintwon enovaidpote
v avdivon.

Av 10 anotéieopa Tapapeivel apeiporo, eravardfote Ty opoinyio petd omd 1-2 eféopddec.
Y1 ovokevn gpeavileton n évdelgn > otav o lU/ML vrepPaivovv v Ty tov 100 1U/mL. Ze pio tétola nepintmon
apawdote to deiypa pe to Sample Diluent/Negative Control REF 83607 (e.g. 1:3) kot exovaAidpote To TE0T.

11. MNEPIOPIEMOI XTHN AIAAIKAYIA

Opoi mov éyovv cvAdeybel kotd t0 0D oTAd0 TG Aoipméng, Otav vEapyovv udvo avtioodpoto IgM, vrdpyet
TOavOTNTO VoL SOGOVY apVNTIKG 0moTEAEGHOTO He avTn TV HéBodo.

H tym tov IgM avti-EpuOpdg npéner va vroloywotel ypnowonoidviag to oet IgM Epubpdc (kwd. 81031).
EvaAlaxtikd pmopeite va ovaldboete éva devtepo delypa mov €xel cvAlexdei 8-14 nuépeg apyotepa, yuo va gléyEete
Tox6v avénon tov 1gG. To amotéiecpa Tov T€6T TPEMel ®GTOGO Vo cuvekTnOel pali pe ta dedopéva mov Tpoépyovtal
Ao GAAES SLYVOOTIKEG AVOADCELS.

Av ka1 ot opol gréyyov, Tov mepEyovTal 6To Kit, Exovv Pabduovounbel cdpemva pe tov opd avapopds g I1.0.Y,
pmopel va Topatnpndodv acvpeovieg o€ mepinTmon Tov 0 (310G 0pdG avaiveTal e SopopeTiKéG LeBddovgs.

12. ANAAYTIKH EIAIKOTHTA
H mopovoio , otov vo g&étaon opo, aviicopdtov 1gG evavtiov tov wwv Kvuttapoueyaroiov, Epstein Barr, Atiod
"Epnnra, kot opotitidog dev ennpedlel 10 amoTéAEsU TOV TECT.

13. EYAIZOHXIA KAI ATAI'NQYXTIKH EIAIKOTHTA

Kot tov ecmtepikd melpapotiopd, avorivdnkay 242 deilypata ek tov oroiov 25 amodeiydnkov apvnrticd kot 217
Oetikd. To detyparta ovarldbOnkav Kot cuykpiOnkay kot pe pio GAAN epmopikn péBodo.

Ta anotelécpoto cuvoyilovial 6TOV TOPUKATM TIVOKO.

Hivaxag 1.
ANAOOPA
+ -
+ 216 2
DIESSE - 1 23

To kit Tapovotaler dyvootikn gdodmro 92.0% (Cl 95%: 75.0-97.8) kot gvaictnoio 99.5% (Cl 95%: 97.4-99.9).

14. AKPIBEIA

Hivokog 2. Akpifsro katd TV avaivon

e | Ul | A | €V
Opéc 1 59 0.21 4
Opog 2 5.3 0.23 4
Opoic 3 775 3.75 5
Opoéc 4 30.8 2.75 9
Opéc 5 17.3 2.67 15
Opog 6 28.3 2.58 9
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Hivoxog 3. Akpipsro petald avarvcswv
1U/ml M

', T.An. | CV%
AvaL.1l | Av@h. 2 | Avéh. 3 | Avah. 4 | Avar. 5| Avadr. 6| T
Opég 1 5.9 6.4 6.2 6.5 5.0 5.0 5.8 0.68 12
Opég 2 5.3 5.0 5.2 52 5.0 5.0 5.1 0.13 3
Opog 3 775 74.8 77.9 78.2 73.6 71.7 75.6 2.66 4
Opog 4 30.8 30.8 29.4 31.6 26.7 26.1 29.2 231 8
Opég 5 17.3 18.2 15.4 14.7 12.1 13.5 15.2 2.29 15
Opég 6 28.3 32.6 31.7 32.2 27.0 30.0 30.3 2.27 7

15. BIBAIOI'PA®IA
1. G.B. Wisdom: Enzyme-Immunoassay. Clin. Chem. 22: 1243 (1976)
2. M. Gravell, P. Dorsett et al: Detection of antibody to rubella virus by enzyme-linked immunosorbent assay.
J. Inf.Dis. 136 (suppl.) S300 (1977)
3. A. Voller and D. Bidwell: A simple method for detecting antiboies to rubella. Brit. J. Exp. path. 56: 338 (1975)
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INSTRUCCIONES DE USO

CHORUS
RUBELLA IgG

81030 (Espariol)

1. INDICACIONES
DETERMINACION CUANTITATIVA DE ANTICUERPOS IgG ANTI RUBEOLA EN SUERO HUMANO
CON DISPOSITIVO DESECHABLE APLICADO A LOS EQUIPOS CHORUS.

2. RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

El virus de la Rubéola causa una enfermedad infecciosa muy comin en los humanos, acompafiados por un sarpullido
difundido tipico. El curso de la enfermedad es generalmente corto y sin las complicaciones. Sin embargo, es muy
perjudicial para el feto si es contraido durante el embarazo, debido al efecto teratogénico del virus que puede causar
malformaciones muy graves especialmente durante el primer mes de embarazo.

Por esta razon es esencial determinar los titulos de anti-Rubéola 1gG antes del de embarazo, para realizar la posible
vacunacion o, si esto es imposible, para supervisar el curso del embarazo para detectar un proceso de seroconversion.
Hay varios métodos para determinar la titulacion de anticuerpos anti-Rubéola IgG, entre estos métodos estd el ELISA
que ofrece la ventaja de ser completamente automatizados

3. PRINCIPIO DEL METODO

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

El antigeno, Rubéola parcialmente purificado e inactivo, esta unido a la fase sélida. Después de la incubacion con la
muestra de suero del paciente previamente diluido, los anticuerpos especificos IgG estaran unidos al antigeno. Tras
varios lavados para eliminar las posibles inespecificidades o los componentes de la muestra que no hayan reaccionado,
tiene lugar la incubacion con el conjugado, anticuerpos monoclonales humanos anti-lgG marcados con un enzima,
peroxidasa de rabano.

El conjugado que no se ha unido es eliminado mediante lavados y seguidamente se afiade el sustrato que en presencia
del enzima se transforma en producto final de color azul. El color azul que se desarrolla es proporcional a la
concentracion de anticuerpos IgG especificos presentes en la muestra de suero.

Los dispositivos desechables contienen todos los reactivos necesarios para realizar la prueba en los instrumentos
Chorus. Los resultados se indican en IU/ml calculadas con referencia al Proposed International Standard.

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

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

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

1 OOGEEE)D] -

Descripcion:

Posicion 8: espacio libre para etiquetas con codigos de barra

Posicion 7: libre

Posicion 6: POCILLO DE MICROPLACA sensibilizado con virus de la Rubéola
Posicion 5: POCILLO DE MICROPLACA no sensibilizado.
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Posicién 4: SUBSTRATO TMB
Contenido: Tetrametilbenzidina 0.26 mg/mL y perdxido de hidrogeno al 0.01% estabilizados en tamp6n citrato
0.05 mol/L (pH 3.8)

Posicién 3: DILUYENTE PARA MUESTRAS
Contenido : Solucién de proteinas que contiene fenol al 0.05% y Bronidox al 0.02% y un marcador para
revelar la presencia de suero.

Posicién 2: CONJUGADO
Contenido: anticuerpos monoclonales anti-lgG humanos marcados con peroxidasa, en una solucion fosfato
tamponada con fenol al 0.05% y Bronidox al 0.02%.

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

CALIBRATOR| CALIBRADOR 1 x 0.425 mL

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

CONTROL +{ CONTROL POSITIVO 1x0.425 mL

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

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

5. CONSERVACION Y ESTABILIDAD DE LOS REACTIVOS

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

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

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

DISPOSITIVOS 8 SEMANAS 2/8°C
CALIBRADOR 8 SEMANAS 2/8°C
CONTROL POSITIVO 8 SEMANAS 2/8°C

6. PRECAUCIONES DE USO

PARA USO EXCLUSIVO EN DIAGNOSTICO IN VITRO.
Aviso:

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

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

Informaciones de Salud y Seguridad:
1. No pipetear por via oral. Usar los guantes desechables y la proteccidn para los ojos al manejar las muestras. Lavar
las manos a fondo después de colocar los dispositivos en el equipo CHORUS.
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2. Los reactivos siguientes contienen baja concentracion de sustancias dafiinas o irritantes:
a) El conjugado contiene fenol
b) El substrato es &cido

Si cualquier reactivo entra en contacto con la piel u ojos, lavar con agua abundante.

3. Los éacidos 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 exposicién al
hipoclorito de sodio al 1% durante 30 minutos para garantizar una desinfeccion eficaz.

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

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

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

4. 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 cddigo 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, o que presenten contaminacién microbiana puede ser fuente de

error.

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

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

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

©oo~NoG

7. TIPO DE MUESTRA Y CONSERVACION
La muestra consta de suero extraido de la vena de forma comin y debe manipularse siguiendo las precauciones
dictadas por la buena practica de laboratorio. El suero fresco se puede conservar a 2/8°C durante 4 dias; para

conservaciones més largas congelar a —20°C. La muestra se puede descongelar hasta un méaximo 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 microbiana que conduce a resultados
erréneos.

No utilizar muestras muy lipémicas, ictéricas, hemolizadas o contaminadas.

El test no se puede aplicar a plasma humano.

8. PROCEDIMIENTO

1. Abrir el envase (por el lado del cierre 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.

2. Comprobar visualmente el estado del dispositivo segln las indicaciones del capitulo 6 Precauciones Analiticas
puntos 1y 8.

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

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

9. VALIDACION DE LA PRUEBA

Utilizar el suero de control para verificar la validez del resultado obtenido, procediendo segin 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 calibracién. Los resultados previos se corregirdn automéaticamente.

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

Tel: 0039 0577 319554
Fax: 0039 0577 366605
email:  scientificsupport@diesse.it
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10. INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

El equipo Chorus proporciona un resultado cuantitativo en 1U/ml, por medio de una curva (dependiendo del lote)
guardada por el equipo.

El nivel de inmunidad del suero se puede considerar:

Inmune: cuando la concentracion de IgG en la muestra es >12 1U/mL.
No-inmune: cuando la concentracion es <8 1U/mL
Dudosa: cuando la concentracidn es entre 8-12 IU/mL. En caso de un resultado dudoso se aconseja repetir la prueba.

Si el resultado continua siendo dudoso, tomar una nueva muestra de sangre después de 2/3 semanas.

El equipo indica > cuando las 1U/mL son mayores de 100 IU/mL; en este caso diluir la muestra con Sample
Diluent/Negative Control 83607 (e.g. 1:3) y repetir la prueba. El resultado debera ser multiplicado por la dilucién
empleada.

11, LIMITACIONES

Las muestras tomadas durante la fase aguda de la infeccidn, cuando estan presentes solamente los anticuerpos IgM,
podrian resultar negativas con este procedimiento.

El nivel de las IgM anti- Rubéola Virus tendria que ser determinado usando el kit Rubéola IgM (COD. 81031). Si no,
se podria analizar una segunda muestra de suero recogida 8-14 dias después para determinar un eventual incremento del
nivel de anticuerpos IgG.

El resultado de la prueba tendria que ser evaluado conjuntamente con otros resultados procedentes de la historia del
paciente o de otros procedimientos de diagnostico. Aunque los sueros de control contenidos en el kit sean calibrados
segun el suero de referencia de la O.M.S., se podrian observar discrepancias cuando el mismo suero es probado con
métodos analiticos distintos.

12. ESPECIFICIDAD ANALITICA
La presencia de anticuerpos IgG contra virus como lo de Cytomegalovirus, Epstein Barr, Herpes Simplex, Parotitis no
afecta el resultado del test.

13. SENSIBILIDAD Y ESPECIFICIDAD DE DIAGNOSTICO
En una prueba clinica interna, se analizaron 242 muestras, 25 de las cuales fueron negativas y 217 positivas.
Las muestras fueron analizadas con otro método comercial. Los resultados se resumen en la tabla siguiente:

Tab. 1.
REFERENCIA
+ -
+ 216 2
DIESSE - 1 23

El kit tiene una especificidad del 92.0% (CI 95%: 75.0-97.8) y una sensibilidad del 99.5% (CI 95%: 97.4-99.9).

14. REPRODUCIBILIDAD

Tab.2. Reproducibilidad intra-ensayo

W tene © | Uil | esndar | CV%
Suero 1 5.9 0.21 4
Suero 2 5.3 0.23 4
Suero 3 77.5 3.75 5
Suero 4 30.8 2.75 9
Suero 5 17.3 2.67 15
Suero 6 28.3 2.58 9
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Tab. 3. Reproducibilidad en series

1U/ml . Desv.
- - - ; ; - Media CV%

Seriel | Serie 2 | Serie 3 | Serie 4 | Serie5 | Serie 6 Est.
Suero 1 5.9 6.4 6.2 6.5 5.0 5.0 5.8 0.68 12
Suero 2 5.3 5.0 5.2 5.2 5.0 5.0 5.1 0.13 3
Suero 3 775 74.8 77.9 78.2 73.6 71.7 75.6 2.66 4
Suero 4 30.8 30.8 29.4 31.6 26.7 26.1 29.2 2.31 8
Suero 5 17.3 18.2 154 14.7 12.1 135 15.2 2.29 15
Suero 6 28.3 32.6 31.7 32.2 27.0 30.0 30.3 2.27 7

15. BIBLIOGRAFIA
1. G.B. Wisdom: Enzyme-Immunoassay. Clin. Chem. 22: 1243 (1976)
2. M. Gravell, P. Dorsett et al: Detection of antibody to rubella virus by enzyme-linked immunosorbent assay.
J. Inf.Dis. 136 (suppl.) S300 (1977)
3. A. Voller and D. Bidwell: A simple method for detecting antiboies to rubella. Brit. J. Exp. path. 56: 338 (1975)
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NOTICE D’UTILISATION
CHORUS
RUBELLA 1gG
81030 (Francais)

1. APPLICATION
DETERMINATION QUANTITATIVE DES ANTICORPS 1gG ANTI-RUBEOLE DANS LE SERUM
HUMAIN EN UTILISANT UN DISPOSITIF MONO-USAGE APPLIQUE AUX INSTRUMENTS CHORUS.

2. INTRODUCTION

Le virus de la Rubéole provoque chez ’homme une maladie contagieuse trés commune, caractérisée par un exantheme
diffus. En général, le cours de la maladie est rapide et sans complications. Toutefois, si on la contracte pendant la
grossesse, il y a des conséquences pour le feetus, puisque le virus est tératogene et peut provoquer de graves
malformations, surtout pendant le premier mois de la gestation.

Pour cette raison il est trés important de connaitre 1’état immunitaire de la patiente pour effectuer la vaccination ou, si ¢a
n’est pas possible, pour contrdler souvent la patiente de maniére a observer 1’éventuelle séroconversion.

Beaucoup de méthodes existent pour effectuer le dosage des immunoglobulines spécifiques.

3. PRINCIPE

Le test est basé sur le principe ELISA (Enzyme linked Immunosorbent Assay). L’antigéne, constitué du virus de la
Rubéole purifié et inactif, est lié a la phase solide. A travers l’incubation avec le sérum humain dilué, les
immunoglobulines spécifiques se lient a ’antigéne. Aprés des lavages pour éliminer les protéines qui ne se sont pas liés,
on effectue I’incubation avec le conjugué constitué d’anticorps monoclonaux anti-lgG humaines marqués a la
peroxydase.

On ¢élimine le conjugué qui ne s’est pas lié et on ajoute le substrat. La couleur bleue qui se produit est proportionnelle a
la concentration en anticorps spécifiques dans le sérum en examen.

Les dispositifs a jeter contiennent tous les réactifs pour effectuer le test appliqué aux instruments Chorus. Le résultat
est exprimé en 1U/ml calculé en référence au « 1° Standard International — OMS ».

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 I’air et fermer le sachet par
pression sur la fermeture. Conserver & 2-8°C.

19000000 I

Description:

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

Position 7: vide

Position 6: PUITS DE LA MICROPLAQUE sensibilisé avec le virus de la Rubéole.

Position 5: PUITS DE LA MICROPLAQUE non sensibilisé

Position 4: SUBSTRAT TMB
Contenu: Tétraméthylbenzidine (a 0.26 mg/mL) et du peroxyde d’hydrogene ( H2O; a 0.01%) stabilisé dans un
tampon citrate (& 0.05 mol/l). pH = 3.8

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

Position 2: CONJUGUE
Contenu: anticorps monoclonaux anti-lgG humaines marqués a la peroxydase, dans une solution tampon
phosphate contenant du phénol (0.05%) et du Bronidox (0.02%).

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

CALIBRATOR| CALIBRATEUR 1x0.425mL
Contenu: Sérum humain dilué, a une concentration connue d’anticorps, contenant Proclin et Gentamycin, liquid prét a
Pusage.

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 83606
e CLEANING SOLUTION 2000 [REF] 83609
e SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608
e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT 83607
e Instrument Chorus / Chorus Trio
e Eau distillée ou désionisée
e Verrerie normale de laboratoire (éprouvette, pipette, etc...)
e  Micropipette capable de prélever 50-200 pul de solution
e Gantsa jeter
e Solution d’hypochlorure de sodium (5%)
o Récipients pour les matériaux potentiellement infectieux

S. CONSERVATION ET STABILITE DES REACTIES

Conserver les réactifs & +2-8°C. En cas d’une température de conservation incorrecte, il faut répéter la
calibration et contrdler le résultat a travers ’utilisation du sérum de contréle (voir section 9, Validation du test).
La date de péremption est imprimée sur chaque flacon et sur I’étiquette-coffret.

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

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

POUR DIAGNOSTIC IN VITRO.

ATTENTION:

Ce coffret contient des matériaux d’origine humaine. Les réactifs contenant du matériel d’origine humaine ont
été controlés et trouvés négatifs pour les anticorps anti-VIH-1/VIH-2, anti-VHC et pour I’antigéne HBsAg (selon
la méthode FDA). Cependant, puisqu’il n’existe pas de méthode diagnostique capable de garantir 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 aprés avoir distribué les dispositifs dans le
Chorus.
2. Les réactifs suivants contiennent de faibles concentrations en substances nocives ou irritantes :
a) Le conjugué contient du phénol
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.
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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 I’hypochlorure de sodium (1%), avant de
continuer le test. En présence d’un acide, veiller a bien essuyer le plan de travail avant d’utiliser de
I’hypochlorure de sodium. Tout matériel (notamment les gants) souillé par d’éventuelles éclaboussures doit
étre considéré comme potentiellement infectieux et éliminé selon la réglementation en vigueur. Ne pas mettre
en autoclave de matériaux contenant 1’hypochlorure de sodium.

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

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

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

3. Controler la présence des réactifs dans le dispositif et ’intégrité du dispositif méme; il ne faut pas utiliser des
dispositifs qui présentent au contréle visuel 1’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 a 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 ’instrument Chorus, contréler 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 apres 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. Il ne faut pas les décongeler et recongeler plus de 3 fois. Eviter l'utilisation de I'espace de congélateur &
dégivrage automatique pour le stockage des échantillons. Les sérums décongelés doivent étre bien agités avant
utilisation. Les échantillons qui présentent une contamination microbienne peuvent fausser les résultats. Ceux qui sont
fortement lipémiques, ictériques ou contaminés ne doivent pas étre utilisés.

Ne pas utiliser d’échantillon de plasma humain.

8. MODE OPERATOIRE

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

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

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

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

procédé reporté dans le Manuel de I’instrument.

9. VALIDATION DU TEST

Utiliser le sérum de contrdle pour vérifier ’exactitude du résultat obtenu (on 1'utilise comme décrit dans le Manuel du
Chorus). Si I’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 contrdle n’est toujours pas compris dans la plage d'acceptabilité, contacter le Scientific
Support.

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

10. INTERPRETATION DES RESULTATS
L’instrument Chorus reporte un résultat quantitatif en IU/ml, a travers une graphique (lot-dépendente) mémorisée dans
I’instrument.
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Le niveau d’immunité peut étre interprété comme suite:

IMMUNE: quand la concentration des IgG anti-Rubéole dans 1’échantillon est > 12 IU/mL
NON IMMUNE: quand la concentration des 1gG anti-Rubéole est <8 1U/mL
DOUTEUX: quand la valeur est comprise entre les deux valeurs. En ce cas il faut répéter la preuve.

Si le résultat reste douteux, répéter 1’échantillon aprés 1-2 semaines.
L’instrument indique > quand les TU/mL sont supérieures a 100 IU/mL; en ce cas il faut diluer le sérum avec le Sample
Diluent/Negative Control REF 83607 (e.g. 1 :3) et répéter le test. Le résultat doit &tre multiplié par la dilution utilisée.

11. LIMITES DE LA METHODE

Un sérum obtenu pendant la phase aigué de I’infection, quand seulement les anticorps IgM sont présents, peut étre
négatif avec cette méthode. Le niveau des IgM anti-Rubella doit étre déterminé en utilisant le coffret Rubella IgM (code
81031). Alternativement, un deuxiéme échantillon prélevé 8-14 jours plus tard, devrait étre controlé en paralléle pour
déterminer un incrément des anticorps 1gG. Les résultats obtenus servent seulement comme aide pour le diagnostic, et
ils doivent étre interprétés ensemble avec des autres observations.

Bien que les controles contenus dans le coffret soient calibrés selon la préparation de I’OMS, quelque discordance peut
se vérifier quand le méme échantillon est testé avec des techniques divers.

12. SPECIFICITE ANALYTIQUE
La présence des anticorps IgG vers le Cytomégalovirus, 1’Epstein Barr, I’Herpes Simplex et la Parotidite n’interfére pas
avec le test.

13. SENSIBILITE’ ET SPECIFICITE’ DIAGNOSTIQUE

Dans une expérimentation interne, 242 échantillons ont été analysés, dont 25 négatifs et 217 positifs. Les résultats ont
été comparés avec une autre méthode du commerce.

Les résultats sont reportés dans la table.

Table 1.
REFERENCE
+ -
+ 216 2
DIESSE - 1 23

La spécificité était de 92.0% (CI 95%: 75.0-97.8) et la sensibilité de 99.5% (CI 95%: 97.4-99.9).

14. PRECISION

Table 2. Précision dans la série

Echantillons Moyen Dev. Vo

en triple IU/ml | Standard

Serum 1 5.9 0.21 4
Serum 2 53 0.23 4
Serum 3 77.5 3.75 5
Serum 4 30.8 2.75 9
Serum 5 17.3 2.67 15
Serum 6 28.3 2.58 9
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Table 3. Précision entre séries

U/ml Moyen | Dev. St. | CV%
Runl | Run2 | Run3 | Run4 | Run5 | Run6
Serum 1 5.9 6.4 6.2 6.5 5.0 5.0 5.8 0.68 12
Serum 2 5.3 5.0 5.2 5.2 5.0 5.0 5.1 0.13 3
Serum 3 775 74.8 77.9 78.2 73.6 71.7 75.6 2.66 4
Serum 4 30.8 30.8 29.4 31.6 26.7 26.1 29.2 231 8
Serum 5 17.3 18.2 15.4 14.7 12.1 135 15.2 2.29 15
Serum 6 28.3 32.6 31.7 32.2 27.0 30.0 30.3 2.27 7
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INSTRUCOES PARA USO

CHORUS
RUBELLA IgG

81030 (Portugués)

1. FINALIDADE ) )
DETERMINACAO QUANTITATIVA DE ANTICORPOS IgG CONTRA O VIRUS DA RUBEOLA EM SORO
HUMANO, USANDO UM DISPOSITIVO DESCARTAVEL APLICADO AOS EQUIPAMENTOS CHORUS

2. INTRODUCAO

O virus da Rubéola causa uma doenga infecciosa muito comum nos homens, caracterizada para um exantema muito
estendido. Geralmente o decurso da doenca é muito curto e sem complicacdes.

Ao contrario, no caso a doenca seja contraida durante a gravidez, podem ocorrer conseqiiéncias graves para o feto,
quanto o virus é teratogénico e pode gerar graves malformaces, especialmente durante o primeiro més de gravidez.

Por isso € importante conhecer a situacdo imunitaria da paciente antes do inicio da gravidez, para vacinar, ou no caso
seja impossivel, para controlar com frequiéncia e observar a eventual soroconversgo.

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

3. PRINCIPIO DE ACAO

O teste € um enzimaimunoensaio (ELISA). O antigeno, virus da Rubéola purificado e inactivado, é insolubilizado na
fase sélida. Durante a incubacdo com soro humano diluido, as imunoglobulinas especificas ligam-se ao antigeno
insolubilizado. Apos aspiracéo e lavagem outros componentes da amostra ndo ligados sdo removidos. Em uma segunda
incubacgdo adiciona-se o anticorpo anti-lgG humana, conjugado com peroxidase de rdbano (HRPO). Apds aspiracao e
lavagem outros componentes do conjugado néo ligados sdo removidos.

A atividade enzimética fixada na fase s6lida, agindo com a solugdo cromdgeno-substrato, gera um sinal dptico que é
proporcional a quantidade dos anticorpos especificos presentes na amostra.

Os dispositivos descartaveis contem todos 0s reagentes necessarios para realizar o teste, se aplicados aos equipamentos
CHORUS.

Os resultados sdo reportados em 1U/mL, calibradas com o «First International Standard »

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.

[ OOGLEED] ¢

Descricdo:

Posicdo 8: Espaco disponivel para rotular com cédigo de barras

Posicdo 7: vazio

Posicdo 6: CAVIDADE DE MICROPLACA sensibilizada com virus da Rubéola
Posicdo 5: CAVIDADE DE MICROPLACA néo sensibilizada

Posicdo 4: TMB SUBSTRATO
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Conteldo: Tetrametilbenzidina 0.26 mg/mL e H20, 0.01% estabilizados em 0.05 mol/L tampéo citrato (pH
3.8)

Posicéo 3: DILUENTE DE AMOSTRAS
Contetdo: Solugdo protéica, contendo fenol 0.05%, Bronidox 0.02% e um indicador para revelar a presenga
de soro.

Posicdo 2: CONJUGADO
Conteldo: anticorpos monoclonais anti-lgG humanas marcados com peroxidase, em solucédo tampdo de fosfato
com fenol 0.05% e Bronidox 0.02%.

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

CALIBRATOR| CALIBRADOR 1 x0.425 mL
Conteldo: soro humano diluido contendo concentracdes conhecidas de anticorpos, com Proclin e Gentamicin, liquido,
pronto para ser usado

CONTROL +| CONTROLO POSITIVO 1x0.425 mL

Conteudo: soro humano diluido contendo concentragdes conhecidas de anticorpos, com Proclin e Gentamicin, liquido,
pronto para ser usado

MATERIAIS NECESSARIOS NAO FORNECIDOS
e WASHING BUFFER 83606
e CLEANING SOLUTION 2000 [REF| 83609
e SANITIZING SOLUTION [REF| 83604 — 83608
¢ CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT 83607
e Equipamento Chorus / Chorus Trio
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, é necessario
refazer a calibragdo e verificar a exatidao do resultado por meio do soro de controle (ver item 9: validacédo 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 preparagéo:

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 0s 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.

Eliminacéao 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 disposicdes legais aplicaveis.

Precaucdes 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 méos depois de inserir o dispositivo no equipamento CHORUS.
2. Os seguintes reagentes contem baixas concentracfes de substancias perigosas ou irritantes:

a)O conjugado contem fenol
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b)O substrato é acido
Em caso de contato desses reagentes com os olhos e pele, lavar abundantemente com agua.

Acidos neutralizados e outros descartes liquidos precisam ser desinfetados adicionando um volume de

hipoclorito de sodio suficiente para atingir uma concentracdo final de 1%. Deixando agir o hipoclorito por 30
minutos geralmente é suficiente para uma desinfeccéo valida.

Derramamentos de materiais potencialmente infecciosos precisam ser removidos imediatamente com mata-
borrdo e a area infectada deve ser limpa, por exemplo, com hipoclorito de sddio 1%, antes de continuar o

trabalho. Caso esteja presente um acido, o hipoclorito de sddio ndo pode ser usado antes de enxugar a area.
Todos os materiais usados para limpeza, incluindo luvas, devem ser descartados como lixo potencialmente

infeccioso. 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.
2.
3.

Deitar fora os dispositivos com substrato (pogo 4) azul.

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; nédo
usar dispositivos que, ao controle visual, faltam alguns reagentes.

Os dispositivos sdo para uso exclusivo no equipamento Chorus; seguir rigorosamente as Instru¢@es para Uso e
0 Manual do equipamento.

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

Nédo alterar o cédigo de barras na empunhadura do dispositivo, permitindo uma correta leitura pelo
equipamento.

Codigos 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 contaminacdo 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).
. N&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 & precaugdes do laboratério. O soro fresco
pode ser conservado a 2/8°C por 4 dias; para periodos de tempo maiores conserva-lo a —20°C. Evite a utilizacdo de
congeladores autodescongelaveis para armazenamento de amostras. A amostra pode ser descongelada no maximo 3
vezes. Depois de descongelar, misturar cuidadosamente antes do teste. A gqualidade das amostras pode ser gravemente
influenciada pela contaminacdo 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 confeccdo (do lado da fechadura por pressdo), prender o nimero de dispositivos necessarios para 0s
testes e retornar os dispositivos restantes no envelope com dessecante, esvaziar do ar e fechar o envelope

Controlar visualmente as condicfes do dispositivo em acordo com as indicagdes do paragrafo 6, Precaucdes
Dispensar na cavidade 1 de cada dispositivo 50 pl de amostra a ser testada, nao 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 no 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 aceitacdo, contatar o Scientific Support.

Tel:
Fax:

email:

10.

0039 0577 319554
0039 0577 366605
scientificsupport@diesse.it

INTERPRETACAO DOS RESULTADOS
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O equipamento Chorus fornece resultados em I1U/ml, computados com uma curva padrdo (lote dependente)
memorizada no equipamento.
O niveo de imunidade da amostra testada pode ser interpretado assim:

IMUNE: no caso a concentracao das IgG da amostra seja >12 1U/ml
NAO IMMUNE: no caso a concentracdo seja < 8 1U/ml
DUVIDOSO: no caso a concentracdo seja no range 8-12 1U/ml.

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

Quando o sinal > aparece no equipamento, as 1U/mL sdo maiores de 100 1U/mL; neste caso diluir a amostra com
Sample Diluent/Negative Control REF 83607 (e.g. 1:3) e testar uma outra vez. O resultado devera ser multiplicado por
a diluicdo empregada.

11, LIMITACOES DO PROCEDIMENTO

Amostra de soro coletada durante a fase aguda da infecgdo, quando sé anticorpos IgM sédo presentes, pode resultar
negativa por este procedimento.

O niveo de IgM contra o virus da Rubéola deve ser detectado usando o kit RUBELLA IgM (REF 81031).
Alternativamente, uma segunda amostra coletada 8-14 dias depois pode ser analisada, para verificar um possivel
aumento das 1gG. O resultado do teste deve ser avaliado juntamente com as informagdes histdricas do paciente e/ou
outras avaliacGes diagnosticas.

Apesar de ser calibrados contra o soro de referéncia da O.M.S., os soros de controle podem fornecer resultados
discordantes quando testados com outros métodos analiticos.

12. ESPECIFICIDADE ANALITICA
A presenca de anticorpos 1gG contra Citomegalovirus, Epstein Barr, Herpes Simplex e Parotidite ndo influenciam o
resultado.

13. SENSIBILIDADE E ESPECIFICIDADE CLINICA
Foram avaliadas 242 amostras: 25 negativas e 217 positivas. As amostras foram testadas com outro produto comercial.
Os resultados sdo reportados na tabela seguinte.

Tabela 1.
REFERENCIA
+ -
+ 216 2
DIESSE - 1 23

O produto mostra 92.0% de especificidade (Cl 95%: 75.0-97.8) e 99.5% de sensibilidade (Cl 95%: 97.4-99.9).

14. PRECISAO

Tabela 2. Precisdo no teste

Meédia i
emtriplo | 1umi | Pacrao | CV%
Soro 1 5.9 0.21 4
Soro 2 5.3 0.23 4
Soro 3 775 3.75 5
Soro 4 30.8 2.75 9
Soro 5 17.3 2.67 15
Soro 6 28.3 2.58 9
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Tabela 3. Precisdo entre testes

|U/ml Média | D.P. | CV%
Teste 1 | Teste 2 | Teste 3 | Teste 4 | Teste 5 | Teste 6

Soro 1 5.9 6.4 6.2 6.5 5.0 5.0 5.8 0.68 12
Soro 2 5.3 5.0 5.2 5.2 5.0 5.0 5.1 0.13 3
Soro 3 775 74.8 77.9 78.2 73.6 71.7 75.6 2.66

Soro 4 30.8 30.8 29.4 31.6 26.7 26.1 29.2 2.31 8
Soro 5 17.3 18.2 154 14.7 12.1 135 15.2 2.29 15
Soro 6 28.3 32.6 31.7 32.2 27.0 30.0 30.3 2.27 7
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EN | Date of manufacture FR | Date de fabrication
[NL’I-I ES | Fecha de fabricacion GR | Huepopnvia Mopayoyng
IT | Datadi fabbricazione PT | Data de fabrico
EN | Use By FR | Utiliser jusque
g ES | Fecha de caducidad GR | Huepounvia Méng
IT | Utilizzare entro PT | Prazo de validade
EN | Do not reuse FR | Ne pas réutiliser
® ES | No reutilizar GR | Mnv kdvete emavoainmtikn ypnon
IT | Nonriutilizzare PT | Nao reutilizar
EN | Caution,consult accompanying documents FR | Attention voir notice d'instructions
A ES | Atencion,ver instrucciones de uso GR | IIpogdomoinom, cupfovigvteite Ta GuVOdE Evivma
IT Attenzione, vedere le istruzioni per I'uso PT | Atencéo, consulte a documentacdo incluida
EN | Manufacturer FR | Fabricant
u 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 | Tepieydpevo emopkéc yio «v» eEeThoelg
IT | Contenuto sufficiente per "n" saggi PT | Conteldo 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 I'uso PT | Consulte as instrugdes de utilizagdo
(()\ EN | Biological risks FR | Risques biologiques
T, ES | Riesgo bioldgico GR | Buwohoywkoi kivévuvor
m 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
ES | Producto sanitario para diagndstico in vitro GR | In Vitro Awayvoortikd Tatpoteyvoroyikd mpoiov
IT | Dispositivo medico-diagnostico in vitro PT | Dispositivo médico para diagndstico in vitro
EN | Batch code FR | Code du lot
LOT ES | Cddigo de lote GR | ApBuog IMapridag
IT | Codice del lotto PT | Cddigo do lote
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