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ISTRUZIONI PER L’USO

CHORUS
TREPONEMA 19G

(Italiano)

1. UTILIZZAZIONE
DETERMINAZIONE QUALITATIVA DEGLI ANTICORPI 1gG ANTI TREPONEMA PALLIDUM NEL
SIERO UMANO CON DISPOSITIVO MONOUSO APPLICATO AGLI STRUMENTI CHORUS.

2. INTRODUZIONE

La diagnosi sierologica della Sifilide si effettua stabilendo se ci sono nel siero del paziente anticorpi, specifici per il
Treponema pallidum.

Il metodo di riferimento & I'FTA-ABS che consente di rivelare sia le 1gG che le IgM. Poiché I'esecuzione é laboriosa e
I'interpretazione del test non & agevole, si sono trovati metodi alternativi in grado di semplificare la procedura. L'ELISA
fornisce risultati riproducibili e specifici in completa automazione e per questo motivo € proposta da molti utilizzatori.
Molto importante risulta il dosaggio specifico delle IgM divise dalle 1gG in quanto aiuta nella diagnosi di Sifilide
congenita.

3. PRINCIPIO DEL METODO

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

Un pool di antigeni del T. pallidum ottenuti con tecnica ricombinante in E. coli 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 I'incubazione con il coniugato costituito da
anticorpi monoclonali anti IgG umane marcati con perossidasi.

Si elimina il coniugato che non si é 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.

4. COMPOSIZIONE DEL KIT E PREPARAZIONE DEI REAGENTI
I1 kit & sufficiente per 36 determinazioni (REF 81050).
Il kit & sufficiente per 12 determinazioni (REF| 81050/12).

DISPOSITIVI

6 confezioni da 6 dispositivi ciascuna (REF| 81050).
2 confezioni da 6 dispositivi ciascuna (REF 81050/12).

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 OOGMEED] -

Descrizione:

Posizione 8: Spazio disponibile per etichetta con codice a barre

Posizione 7: vuota

Posizione 6: POZZETTO DI MICROPIASTRA sensibilizzato con pool di antigeni del T. pallidum

Posizione 5: POZZETTO DI MICROPIASTRA non sensibilizzato

Posizione 4: SUBSTRATO TMB
Contenuto: Tetrametilbenzidina 0.26 mg/mL ed H,0O, 0.01% stabilizzati in tampone citrato 0.05 mol/L (pH
3.8)
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Posizione 3: DILUENTE PER | CAMPIONI
Contenuto: Soluzione proteica, contenente fenolo 0.05%, Bronidox 0.02% e un indicatore per rivelare la
presenza di siero

Posizione 2: CONIUGATO
Contenuto: anticorpi monoclonali anti-lgG umane marcati con perossidasi, in soluzione tampone fosfato
contenente fenolo 0.05% e Bronidox 0.02%

Posizione 1: POZZETTO VUOTO dove I’utilizzatore deve dispensare il siero indiluito

CALIBRATOR|CALIBRATORE 1x0.425mL

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 [REF| 83606
e CLEANING SOLUTION 2 83609
SANITIZING SOLUTION 83604 — 83608
e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT 83607
e Acqua distillata o deionizzata
e Normale vetreria di laboratorio: cilindri, provette, ecc.
e Micropipette capaci di prelevare accuratamente volumi di 50-200 pl
e  Guanti mono-uso
e Soluzione al 5% di sodio ipoclorito
e Contenitori per la raccolta di materiali potenzialmente infetti

S. MODALITA’ DI CONSERVAZIONE E STABILITA’ DEI REAGENTI

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

La data di scadenza ¢é stampata sull’etichetta del dispositivo.

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

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

SOLO PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO

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) Il substrato € 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 dovrebbe essere sufficiente per garantire una disinfezione efficace.
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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
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 I’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.

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

9. Puo essere fonte di errori l'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 pl) nel pozzetto 1 del dispositivo (vedi figura).

12. Non utilizzare il dispositivo dopo la data di scadenza

o

7. TIPO DI CAMPIONE E CONSERVAZIONE

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

Campioni fortemente lipemici, itterici, emolizzati o inquinati non dovrebbero essere utilizzati. 1l test non & applicabile a
plasma umano.

8. PROCEDIMENTO

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

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

3. Dispensare nel pozzetto n°1 di ciascun dispositivo 50 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 DEL TEST

Lo Strumento Chorus fornisce il risultato in INDEX (rapporto fra il valore della D.O. del campione in esame e quello
del Cut-off) che pud essere impiegato come una misura quantitativa essendo proporzionale alla quantita di IgG
specifiche.
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Il campione risultera:

Negativo: quando il risultato & < 0.8.
Dubbio/Equivoco: quando il risultato & compreso fra 0.8 e 1.2.
Positivo: quando il risultato € > 1.2.

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

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-Treponema pallidum dovrebbe essere determinato usando il kit Chorus Treponema pallidum
IgM. Alternativamente, si analizzera un secondo campione prelevato 8-14 giorni piu tardi, per verificare un eventuale
aumento delle IgG.

Il risultato del test deve essere comunque valutato insieme a dati provenienti da altre indagini diagnostiche. Esiste la
possibilita di reazioni incrociate nei campioni contenenti anticorpi anti-E. coli.

12. SPECIFICITA’ ANALITICA

Sono stati testati 25 sieri di pazienti contenenti anticorpi anti-Borrelia burgdorferi, 12 contenenti anticorpi anti-nucleo
(ANA), 12 contenenti anticorpi anti-Epstein Barr Virus. Gli stessi campioni sono stati testati con due altri kit del
commercio. In un solo campione (EBV) si é avuta reazione positiva riscontrata in uno dei 2 kit del commercio
utilizzati.

13. SENSIBILITA E SPECIFICITA DIAGNOSTICA

In una sperimentazione, sono stati analizzati 209 campioni provenienti da sieroteca; per confronto € stato usato un altro
metodo immunoenzimatico del commercio ed i campioni discordanti sono stati controllati con un kit Syphilis Screen
Recombinant (ref. 91100 Diesse).

I risultati sono riassunti nella tabella seguente:

RIFERIMENTO

+ -

CHORUS + 43 1
- 1 164

I1 kit ha una sensibilita del 98% (CI 95%: 88-100) ed una specificita del 99% (CI 95%: 97-100).

14. PRECISIONE
Precisione all’interno della seduta
No. di repliche Media Index Dev. St. CV%
Lotto no. 018 6 2.5 0.28 11
Lotto no. 021 9 2.9 0.35 12
Lotto no. 022 9 3.3 0.24 7
Precisione tra sedute e tra lotti
i Media Index i
Campione Media Dev. St. CV%
Lotto 018 Lotto 021 Lotto 022
TPG 1 0.2 0.2 0.2 0.2 0.00 -
TPG 2 14 1.3 1.8 15 0.26 17
TPG 3 4.6 3.9 4.4 4.3 0.36 8
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INSTRUCTIONS FOR USE

CHORUS
TREPONEMA 19G

(English)

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

2. INTRODUCTION

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

The reference method used is the FTA-ABS technique which allows the detection of both IgG and IgM. However, its
execution is laborious and the interpretation of the results is not simple; alternative methods have therefore been
introduced to simplify the procedure. ELISA gives completely automated, reproducible and specific results, and for this
reason is favoured by many operators.

The specific assay of IgM as opposed to 1gG is of particular importance in the diagnosis of congenital Syphilis.

3. PRINCIPLE OF THE METHOD

The test is based on the ELISA principle (Enzyme linked Immunosorbent Assay). A pool of recombinant T. pallidum
antigens obtained in E. coli 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.

4. KIT COMPOSITION AND REAGENT PREPARATION
The kit is sufficient for 36 tests (REF| 81050).
The kit is sufficient for 12 tests (REF 81050/12).

DEVICES

6 packages each containing 6 devices (REF 81050).
2 packages each containing 6 devices (REF 81050/12).

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.

OO -

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

Position 7: empty
Position 6: MICROPLATE WELL coated with a pool of T. pallidum antigens
Position 5: Uncoated MICROPLATE WELL
Position 4: TMB SUBSTRATE
Contents: Tetramethylbenzidine 0.26 mg/mL and H,O, 0.01% stabilized in 0.05 mol/L citrate buffer (pH 3.8)
Position 3: SAMPLE DILUENT
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Contents: Proteic solution containing phenol 0.05%, Bronidox 0.02% and an indicator to reveal the presence
of the serum.

Position 2: CONJUGATE
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 1x0.425 mL

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

CONTROL +|POSITIVE CONTROL 1 x0.425 mL

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

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED
e WASHING BUFFER 83606
e CLEANING SOLUTION 2 83609
e SANITIZING SOLUTION 83604 — 83608
e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT 83607
o Distilled or deionised water
o Normal laboratory glassware: cylinders, test-tubes etc.
e Micropipettes for the accurate collection of 50-200 ul solution
e Disposable gloves
¢ Sodium Hypochlorite solution (5%)
o  Containers for collection of potentially infectious materials

5. STORAGE AND STABILITY OF REAGENTS

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

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

Reagents have a limited stability after opening and/or preparation:

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

ONLY FOR DIAGNOSTIC USE IN VITRO.

Attention:

This Kit contains materials of human origin which have been tested and gave a negative response by FDA-
approved methods for the presence of HbsAg and for anti-HIV-1, anti-HIV-2 and anti-HCV antibodies. As no
diagnostic test can offer a complete guarantee regardin 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.
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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
clean spills, including gloves, should be disposed of as potentially biohazardous waste. Do not autoclave materials
containing sodium hypochlorite.

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

1. 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 expresses the result as an INDEX (ratio between the OD value of the test sample and that of the
Cut-Off) which can be used as a quantitative measure, as it is proportional to the amount of specific 1gG present.
The test serum can be interpreted as follows:

NEGATIVE: when the result is < 0.8

DOUBTFUL/EQUIVOCAL.: when the result is between 0.8 and 1.2.
POSITIVE: when the ratio is > 1.2
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In the case of a doubtful/equivocal result, repeat the test. If it remains doubtful/equivocal, take a new sample.

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 Syphilis IgM level should be determined using the Syphilis IgM kit (REF 81051). 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.

There is a possibility of cross-reactions in samples containing anti-E. coli antibodies.

12. ANALYTICAL SPECIFICITY

25 serum samples containing antibodies anti-Borrelia burgdorferi, 12 containing anti-nuclear antibodies (ANA), 12
containing anti-EBV antibodies were tested. The same samples were tested with two other commercial methods. Only
one sample (EBV) gave a positive reaction in one of the other 2 commercial methods.

13. DIAGNOSTIC SENSITIVITY AND SPECIFICITY

209 samples from a serum collection were tested. Another immunoenzymatic method was used for comparative
purposes; discordant samples were tested with a Syphilis Screen Recombinant kit (ref. 91100 Diesse).

The results are summarized in the following table.

REFERENCE
“+ -
+ 43 1
DIESSE - 1 164

The kit shows a sensitivity of 98% (CI 95%: 88-100) and a specificity of 99% (Cl 95%: 97-100).

14. PRECISION

Within-run precision

No. of replicates Mean Index St. Dev. CV%
Lot no. 018 6 25 0.28 11
Lot no. 021 9 2.9 0.35 12
Lot no. 022 9 3.3 0.24 7
Between-run precision and Precision between batches
Mean Index
Sample Mean St. Dev. CV%
Lot 018 Lot 021 Lot 022
TPG 1 0.2 0.2 0.2 0.2 0.00 -
TPG 2 1.4 1.3 1.8 1.5 0.26 17
TPG 3 4.6 3.9 4.4 4.3 0.36 8

15. REFERENCES
1. G.B. Wisdom: Enzyme-Immunoassay. Clin. Chem. 22: 1243 (1976).
2. S.A. Lukehart et al. Characterization of monoclonal antibodies to Treponema pallidum. J. Immunology 134: 585
(1985).
3. S.A. Lukehart: Identification and characterization of Treponema pallidum antigens by monoclonal antibodies.
in: Monoclonal Antibodies, Academic Press 1986, p. 1.
4. L. Lewis et al.: Evaluation of immunoglobulin M Western blot analysis in the diagnosis of congenital syphilis. J.
Clin. Microbiol. 28: 296 (1990).
5. M. Norgard et al.: Sensitivity and specificity of monoclonal antibodies directed against antigenic determinants of
Treponema pallidum Nichols in the diagnosis of syphilis. J. Clin. Microbiol. 20: 711 (1984).
6. M.J. Bailey et al.: Production of murine monoclonal antibodies to the major axial filament polypeptide of
Treponema pallidum. J. Gen. Microbiol. 133: 1805 (1987).
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NAVOD NA POUZITI

CHORUS
TREPONEMA 19G

1. UCEL POUZITI
KVALITATIVNI STANOVENI PROTILATEK IgG PROTI TREPONEMA PALLIDUM V LIDSKEM SERU
POMOCI JEDNORAZOVEHO NASTROJE PRO ZARIZENI CHORUS.

2. UuvoD

Sérologicka diagnostika syfilidy spociva ve stanoveni pfitomnosti specifickych protilatek proti bakterii Treponema
pallidum v séru pacienta.

Referen¢ni metodou je test FTA-ABS, ktery odhali pfitomnost protilatek I1gG i IgM. Vzhledem k tomu, Zze provedeni
tohoto testu je velmi pracné a interpretace vysledkd neni snadna, vznikly alternativni metody, které nabizeji
zjednoduSeny postup. Metoda ELISA umoziuje pti plné automatizaci ziskat reprodukovatelné a specifické vysledky,
a proto je velmi rozsifena.

Velmi dulezity je specificky pomér IgM ku IgG, ktery pomaha diagnostikovat vrozenou syfilidu.

3. PRINCIP METODY

Test je zalozen na principu ELISA (Enzyme Linked Immunosorbent Assay).

Pool protilatek proti T. pallidum ziskanych rekombinantni technikou v E. coli se vaZe na pevnou fazi. Béhem inkubace
se zfedénym lidskym sérem se na antigen vazou specifické imunoglobuliny.

Po vymyti za ucelem odstranéni proteind, které nezareagovaly, se provadi inkubace s konjugatem sloZzenym
z monoklonalnich anti-IgG protilatek ozna¢enych peroxidazou.

Dochazi k eliminaci nevazaného konjugatu a ptida se peroxidazovy substrat.

Intenzita zabarveni, které vznikne, je ptimo tmérnd koncentraci specifickych protilatek p¥itomnych ve zkoumaném
Séru.

Jednorazové nastroje obsahuji vSechny reagencie potiebné k provedeni testu pfi pouziti zafizeni Chorus.

4. SLOZENIi SOUPRAVY A PRIPRAVA REAGENCII
Souprava staci na 36 testi (REF 81050).
Souprava staéi na 12 testi ((REF 81050/12).

NASTROJ

6 baleni po 6 nastrojich (REF 81050).
2 baleni po 6 néstrojich (REF 81050/12).

Pouziti: pirived’te baleni na pokojovou teplotu, oteviete baleni a vyjméte pozadované nastroje; ostatni vlozte
do sacku se silikagelem, vytladte vzduch a uzavicete stisknutim. Skladujte pii teploté 2-8°C.

19000000 .

Popis:
Pozice 8: Prostor pro §titek s ¢arovym kodem.
Pozice 7: Prazdna.
Pozice 6: MIKROTITRACNI JAMKA senzitizovana s poolem protilatek proti T. pallidum
Pozice 5: Nepotazena MIKROTITRACNI JAMKA.
Pozice 4: TMB SUBSTRAT
Obsah: Tetrametylbenzidin 0.26 mg/mL a H>0; 0.01% stabilizovany 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 ptitomnost séra
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Pozice 2: KONJUGAT
Obsah: Antilidské monoklonalni IgG protilatky znacené kienovou peroxidazou, ve fosfatovém pufru
obsahujicim 0.05% fenol a 0.02% Bronidox.

Pozice 1: PRAZDNA JAMKA, do niZ operator umisti nefedéné sérum.

CALIBRATOR|KALIBRATOR 1x0.425mL
Obsah: Naiedéné lidské sérum se znamou koncentraci protilatek, obsahuje Proclin a Gentamycin, tekutina pfipravena k
pouziti.

CONTROL +| POZITIVNI KONTROLNi SERUM 1 x0.425 mL

Obsah: Natedéné lidské sérum se znamou koncentraci protilatek, obsahuje Proclin a Gentamycin, tekutina pfipravena k
pouziti.

POTREBNY MATERIAL, KTERY NENI SOUCASTI BALEN]
e WASHING BUFFER 83606
e CLEANING SOLUTION 2000 [REF| 83609
e SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608
e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT 83607
e Destilovana nebo deionizované voda.
e  B¢&zné laboratorni sklo: odmérné valce, zkumavky atd.
e  Mikropipety pro piesny sbér 50-200 pl roztoku.
e Jednorazové rukavice.
e Roztok chlornanu sodného (5%).
e Kontejnery pro sbér potencialné nebezpe¢ného materialu.

5. SKLADOVANI A STABILITA REAGENCII

Reagencie je nutné skladovat pii teploté 2-8 °C. Skladujete-li reagencie pii nespravné teploté, je nutné
zopakovat kalibraci a test validovat pomoci kontrolniho séra (viz bod 9, Potvrzeni testu).

Datum spotieby je vytisténo na kazdém komponentu a na §titku soupravy.

Po otevi‘eni nebo piipravé maji reagencie omezenou stabilitu:

NASTROJ 8 tydnii pi teploté 2-8°C.
KALIBRATOR o 8 tydny pfi teploté 2-8°C.
POZITIVNI KONTROLNI SERUM 8 tydny pfi teploté 2-8°C.
6. UPOZORNENI

URCENO POUZE PRO DIAGNOSTIKU IN VITRO.

Pozor:

Tato souprava obsahuje materialy lidského piivodu, které byly testovany a vykazaly negativni vysledky pri
pouziti metod schvalenych FDA pro stanoveni pritomnosti HbsAg a anti-HIV-1, anti-HIV-2 a anti-HCV
protilatek. ProtoZe vSak Zadny diagnosticky test nemiiZe poskytnout tiplnou ziruku, Ze infek¢éni agens nejsou
pritomna, je tfeba s veSkerym materidlem lidského puvodu zachazet tak, jako by byl potencialné infeké¢ni. Pii
zachazeni s materidlem lidského plivodu je nutné dodrZovat vSechna relevantni opati‘eni pouZivana v
laboratorni praxi. Likvidace odpadu: S pouZitymi nistroji obsahujicimi material lidského piivodu je tfeba
zachazet jako s infekénim materidlem a likvidovat tak, jak je v tomto pfipadé vyZzadovano.

Informace tykajici se zdravi a bezpec€nosti

5. Nepipetujte Gsty. Pii nakladani se vzorky méjte vzdy nasazené jednorazové rukavice a ochranu oéi. Po umisténi
nastroji do zatizeni CHORUS si vzdy dikladn€ umyjte ruce.

6. Nasledujici reagencie obsahuji nizké koncentrace skodlivych nebo drazdivych substanci:

c) konjugat obsahuje fenol,
d) substrat je kyselina.
Prijde-li jakakoliv reagencie do kontaktu s kiizi nebo ocima, omyjte danou oblast vydatné vodou.

7. Neutralizované kyseliny i jiny tekuty odpad je tfeba dekontaminovat pfidanim dostatecného mnozstvi chlornanu
sodného tak, aby kone¢na koncentrace dosahovala alespoit 1.0%. Pro uéinnou dekontaminaci je nutné nechat
pusobit 1% chlornan sodny po dobu 30 minut.

8. Rozlity potencialné infekéni material je tfeba okamzité odstranit pomoci absorpcniho papirového rucniku a
kontaminovanou oblast umyt, napiiklad 1.0% chlornanem sodnym, a to piedtim, nez budete v praci pokraéovat.
Chlornan sodny nepouzivejte na rozlité tekutiny s obsahem kyseliny, ty musite nejprve otienim vysusit. Materialy
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pouzité k ¢isténi potiisnénych povrchi, véetné rukavic, se musi likvidovat jako potencidlné zivotu nebezpecny
odpad. Materialy obsahujici chlornan sodny nevkladejte do autoklavu.

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

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

2. Pti aplikaci vzorku do jamky si ovéite, Ze je po dné dokonale rozprostien.

3. Zkontrolujte, Ze v nastroji jsou ptitomny vSechny reagencie a Ze nastroj neni poskozen; nastroje, ve kterych
chybi reagencie, nepouzivejte.

Nastroje jsou urceny pro pouziti se zatizenim Chorus; je tfeba peclivé dodrzovat navod na pouziti a fidit se
ptiruckou k obsluze nastroje.

Zkontrolujte, ze je zatfizeni Chorus spravné nastaveno (viz Navod k obsluze zafizeni Chorus).

Carovy kéd na rukojeti nastroje nikdy neméiite proto, aby jej zafizeni spravné piedetlo.

Defektni ¢arové kody lze vlozit do zafizeni manualné.

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

Pouziti siln¢ hemolyzovanych vzorki nebo vzorki pfedstavujicich mikrobialni kontaminaci mtize byt zdrojem
chyb.

10. Nez do zatizeni nastroje vlozite, ujistéte se, Ze reakéni jamka neobsahuje cizi télesa.

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

12. Nastroj nepouzivejte po datu spotieby.

e

© o~ G

7._TYP A SKLADOVANI VZORKU

Vzorek se sklada ze séra ziskaného béznym zplisobem ze zily, ktery byl oSetfen v souladu se vSemi opatfenimi
predepsanymi v ramci spravné laboratorni praxe. Cerstvé sérum je mozné skladovat 4 dny pii teploté 2-8 °C nebo
zmrazit na del§i obdobi na teplotu -20 °C; rozmrazit se smi maximaln¢ 3krat. Rozmrazené vzorky je tfeba pred
pouzitim opatrné protiepat. Mikrobialni kontaminace miiZze vazné poskodit kvalitu vzorku a vede k chybnym
vysledkiim.

Nesm¢ji se pouzivat siln€ lipemické, ikterické, hemolyzované ani kontaminované vzorky.

Test neni mozné aplikovat na plazmu.

8. POSTUP

1. Oteviete baleni (na strané¢ s tlakovym uzavérem), vyjméte pozadované mnozstvi nastroji a poté, co jste z
baleni vytlacili vzduch, jej opét uzaviete.

2. Podle instrukci pod body 1 a 8 uvedenymi v Opatienich pro spravné provedeni testu zkontrolujte stav nastroje.

3. Vlozte 50 pl nefedéného testovaného séra do jamky ¢. 1 kazdého nastroje; pfi kazdé zméné Sarze pouzijte
nastroj na kalibraci.

4. Nastroje umistéte do zatizeni Chorus a proved’te kalibraci (je-li tfeba) a test podle Navodu na obsluhu zatizeni
Chorus.

9. POTVRZENI TESTU

Pomoci kontrolniho séra oveéite spravnost ziskanych vysledkd. Pouzijte jej v souladu s instrukcemi uvedenymi v
navodu na obsluhu. Pokud zafizeni ukaze, zZe se hodnota kontrolniho séra pohybuje mimo pfijatelné rozmezi, kalibraci
je tieba opakovat. Pfedchozi vysledky budou automaticky opraveny.

Pokud je vysledek kontrolniho séra i nadale mimo pfijatelné rozmezi, zatelefonujte prosim do oddéleni védecké

podpory.

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

10. INTERPRETACE VYSLEDKU

Zatizeni chorus vyjadiuje vysledek jako INDEX (pomér mezi OD hodnotou testovaného vzorku a Cut-Off hodnotou),
ktery 1ze pouzit jako kvantitativni miru, protoze je proporcionalni mnozstvi pfitomnych specifickych IgG.

Testované sérum Ize interpretovat takto:

POZITIVNI: je-li pomér > 1.2.
NEGATIVNI: je-li pomér < 0.8.
SPORNY/NEJASNE: pro viechny hodnoty mezi 0.8 a 1.2.

V ptipadé sporného/nejednoznacného vysledku test zopakujte. Je-li test i nadale sporny, seberte novy vzorek nejméné
za | az 2 tydny.
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11. OMEZENI PROCEDURY
Vzorky séra ziskané v prub¢hu akutni faze infekce, kdy jsou pfitomny pouze protilatky tfidy IgM, mohou pfi pouziti
této techniky vyjit jako negativni.

Pro stanoveni IgM protilatek proti Treponema pallidum pouZijte soupravu Chorus Treponema pallidum IgM.
Alternativné je mozné testovat druhy vzorek odebrany o 8—14 dni pozdé&ji, za ucelem zjisténi ptfipadného nartstu
mnozstvi IgG protilatek.

Vysledky testu je vSak vzdy nutné vyhodnocovat v kontextu informaci ziskanych prostiednictvim jinych
diagnostickych postupi. Ve vzorcich obsahujicich protilatky proti E. coli mtize dojit ke kiizovym reakcim.

12. ANALYTICKA SPECIFICITA

Bylo testovano 25 sér pacientl obsahujicich protilatky proti Borrelia burgdorferi, 12 sér pacientii obsahujicich
antinuklearni protilatky (ANA), 12 sér pacientl obsahujicich protilatky proti viru Epstein-Barrové. Stejné vzorky byly
testovany pomoci dvou dalSich komer¢nich souprav. Pouze jeden ze vzorki (EBV) vykazal pozitivni reakci pfi pouziti
jedné z komer¢nich souprav.

13. DIAGNOSTICKA CITLIVOST A SPECIFICITA

V experimentu bylo analyzovano 209 vzorkti pochazejicich ze sérové banky; pro srovnani byla pouzita jind komeréni
imunoenzymatickd metoda a rozporné vzorky byly kontrolovany pomoci soupravy Syphilis Screen Recombinant (ref.
91100 Diesse).

Vysledky shrnuje nésledujici tabulka:

REFERENCE
+ -
CHORUS + 43 1
- 1 164

Souprava vykazuje 98% citlivost (Cl 95%: 88-100) a specificitu také 99% (Cl 95%: 97-100).

14. PRESNOST
Piesnost v ramci méreni

Pocet replikati Stiedni index Stand. odchylka CV%
Sarze & 018 6 2.5 0.28 11
Sarze & 021 9 2.9 0.35 12
Sarze & 022 9 3.3 0.24 7
Presnost mezi mérenimi a SarZzemi
Vzorek Sﬁgednvi e Sarze ¢ Stfedni Stand. CV%
Sarze.018| 007" 02 odchylka
TPG 1 0.2 0.2 0.2 0.2 0.00 -
TPG 2 1.4 1.3 1.8 1.5 0.26 17
TPG 3 4.6 3.9 4.4 4.3 0.36 8
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GEBRAUCHSANLEITUNG

CHORUS
TREPONEMA 19G

(Deutsch)

1. VERWENDUNGSZWECK

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

2. EINLEITUNG

Die serologische Diagnostik der Syphilis wird durchgefuhrt, um festzustellen, ob im Serum des Patienten spezifische
Antikorper fir Treponema pallidum vorhanden sind.

Die Referenzmethode ist der FTA-ABS-Test, mit dem sowohl die 1gG- als auch die IgM-Antikorper nachgewiesen
werden koénnen. Da die Ausflihrung aufwandig und die Interpretation des Tests nicht einfach ist, wurden alternative
Methoden gefunden, die das Verfahren vereinfachen. Die ELISA-Methode liefert vollkommen automatisch
wiederholbare und spezifische Ergebnisse und wird daher von vielen Anwendern empfohlen.

Als wichtig erweist sich die quantitative Bestimmung der von den IgG getrennten IgM-Antikdrpern, da dies fir die
Diagnose der kongenitalen Syphilis hilfreich ist.

3. TESTPRINZIP

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

Ein Pool von T. pallidum-Antigenen, die mit einer rekombinanten Technik in E. coli gewonnen werden, wird an die
Festphase gebunden. Durch die Inkubation mit verdinntem Humanserum binden die spezifischen Immunoglobuline an
das Antigen.

Nach dem Aussplilen 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 hinzugefigt.

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

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

4. BESTANDTEILE DES TESTSATZES UND VORBEREITUNG DER REAGENZIEN
Der Testsatz reicht fiir 36 Bestimmungen (REF| 81050).
Der Testsatz reicht fir 12 Bestimmungen (REF 81050/12).

TESTMODULE

6 Packungen mit je 6 Testmodulen (REF| 81050).
2 Packungen mit je 6 Testmodulen (REF 81050/12).

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 Versiegeln. Bei 2-8°C aufbewahren.

1 OOGMERD -

Beschreibung:
Position 8: Platz fiir Strichcode-Etikett
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Position 7: leer
Position 6: MIKROPLATTENVERTIEFUNG, die mit einem Pool aus T. pallidum-Antigenen sensibilisiert wurde
Position 5: nicht sensibilisierte MIKROPLATTENVERTIEFUNG
Position 4: TMB SUBSTRAT
Inhalt: 0,26 mg/ml Tetramethylbenzidin und 0.01 % H,O,, stabilisiert in Citratpuffer (0.05 mol/l, pH 3.8)
Position 3: VERDUNNUNGSMITTEL FUR DIE PROBEN
Inhalt: Proteinldsung mit 0.05 % Phenol, 0.02 % Bronidox und einem Indikator, der die Présenz von Serum
erfasst
Position 2: KONJUGAT
Inhalt: peroxidase-markierte monoklonale Anti-human-1gG Antikorper in Phosphatpufferlésung mit 0.05 %
Phenol und 0.02 % Bronidox
Position 1: LEERE VERTIEFUNG, in die der Bediener das unverdiinnte Serum fullt

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

CONTROL +| POSITIVE KONTROLLE 1 x 0.425 mL
Inhalt: verdiinntes Humanserum mit bekannter Antikorperkonzentration mit Proclin und Gentamycin, flissig,
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
Destilliertes oder deionisiertes Wasser
Ubliches Laborglas: Zylinder, Reagenzgléser, usw.
Mikropipetten zur genauen Entnahme von Volumina zwischen 50 und 200 pl
Einweghandschuhe
5 %ige Natriumhypochlorit-Lésung
Behélter zum Sammeln potentiell infektioser Materialien

5. AUFBEWAHRUNG UND STABILITAT DER REAGENZIEN

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

Das Verfalldatum steht auf dem Etikett auf dem Testmodul.

Die Reagenzien besitzen nach dem Offnen bzw. der 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 UND WARNHINWEISE

AUSSCHLIESSLICH FUR DIE IN-VITRO-DIAGNOSTIK BESTIMMT

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-Antikorper negativ getestet wurde. Da kein diagnostischer
Test die Présenz infektidser Stoffe vollstandig ausschliel3en kann, muss jedes Material humanen Ursprungs als
potentiell infektidos betrachtet werden. Samtliche Reagenzien und Proben mussen unter Einhaltung der
Ublicherweise in Labors geltenden Sicherheitsvorschriften gehandhabt werden.

Entsorgung der Abfalle: Die Serumproben, Kalibratoren und gebrauchten Streifen mussen als infektitser
Abfall behandelt und daher unter Einhaltung der geltenden gesetzlichen Bestimmungen entsorgt werden.
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DE 18/41

Warnhinweise fiir die Sicherheit des Personals

5. 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.

6. Die folgenden Reagenzien enthalten geringe Konzentrationen schédlicher oder reizender Substanzen:

c) Das Konjugat enthalt Phenol
d) Das Substrat ist sauer
Wenn ein Reagenz mit der Haut oder mit den Augen in Bertihrung kommt, diese mit reichlich Wasser spilen.

7. Neutralisierende Sduren und andere fliissige Abfalle miussen durch Zugabe von Natriumhypochlorit desinfiziert
werden. Das zugegebene Volumen muss eine Endkonzentration von mindestens 1 % ergeben. Eine 30-miniitige
Exposition mit 1 %igem Natriumhypochlorit sollte fiir die Gewahrleistung einer wirksamen Desinfektion
ausreichen.

8. Wird potentiell infektioses Material versehentlich verschuttet, 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 Sdure 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 Einfullen 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 miissen 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 (siehe Chorus Gebrauchsanleitung).

6. Den Strichcode auf dem Griff des Testmoduls nicht beschadigen, damit er vom Laboranalysator korrekt
gelesen werden kann.

7. Unlesbare Codes konnen 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 hdmolytische oder mikrobisch verunreinigte Proben kdnnen Fehlerquellen bergen.

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

11. Das zu untersuchende Serum (50 pl) 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. Fiir die
Aufbewahrung der Proben keine selbstabtauenden Tiefkiihlgerdte verwenden. Die Probe kann maximal dreimal
aufgetaut werden. Nach dem Auftauen und vor der Dosierung sorgfaltig durchmischen. Durch eine mikrobische
Kontamination kann die Qualitat der Probe stark beeinflusst werden, was zu falschen Ergebnissen fiihren kann.

Stark lipadmische, ikterische, hamolytische 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
verschliellen.

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 ul des zu untersuchenden, unverdiinnten Serums geben. Bei jedem
Chargenwechsel ein Testmodul fur 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.
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9. TESTVALIDITAT

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

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

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

10. INTERPRETATION DES TESTS

Der Chorus Laboranalysator liefert das Ergebnis als INDEX (Verhaltnis zwischen dem Messwert der OD der
untersuchten Probe und dem des Cut-off), der als quantitatives Mal3 verwendet werden kann, da er sich proportional zur
Menge der spezifischen 1gG-Antikérper verhalt.

Die Probe ist:

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

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

11 GRENZEN DES VERFAHRENS
Seren, die waéhrend der akuten Infektionsphase entnommen werden, solange nur die Antikorper der Klasse IgM
vorhanden sind, kdnnten mit dieser Technik negativ resultieren.

Die Menge der Anti-Treponema pallidum-lgM-Antikdrper sollte mit dem Testsatz Chorus Treponema pallidum IgM
bestimmt werden. Als Alternative dazu kann eine 8-14 Tage spater entnommene zweite Probe analysiert werden, um
zu priifen, ob die IgG-Antikorper angestiegen sind.

Das Testergebnis muss in jedem Fall zusammen mit den Daten anderer diagnostischer Untersuchungen beurteilt
werden. Es besteht die Mdglichkeit von Kreuzreaktionen bei Proben, die Anti-E. coli-Antikorper enthalten.

12. ANALYTISCHE SPEZIFITAT

Es wurden 25 Seren von Patienten getestet, die Anti-Borrelia burgdorferi-Antikorper enthielten, 12 mit antinukleéren
Antikorpern (ANA) und 12 mit Anti-Epstein-Barr-Virus-Antikérpern. Dieselben Proben wurden mit zwei anderen im
Handel erhéltlichen Testsatzen getestet. Bei nur einer Probe (EBV) kam es zu einer positiven Reaktion. Sie ist bei
einem der 2 im Handel erhéltlichen Testsdtzen aufgetreten.

13. DIAGNOSTISCHE SENSITIVITAT UND SPEZIFITAT

Bei einem Versuch wurden 209 Proben aus der Serothek analysiert; zum Vergleich wurde ein anders, im Handel
erhéltliches Enzymimmunassay-Verfahren verwendet und die nicht bereinstimmenden Proben wurden mit dem
Testsatz Syphilis Screen Recombinant (REF 91100 Diesse) kontrolliert.

Die Ergebnisse sind in der folgenden Tabelle zusammengefasst:

REFERENZ
+ -
CHORUS  + 43 1
- 1 164

Die Sensivitat des Testsatzes betragt 98 % (CI 95 %: 88-100) und die Spezifitat 99 % (Cl 95 %: 97-100).

14. PRAZISION
Prazision innerhalb eines Durchlaufs

Chargennr. 018 6 25 0.28 11
Chargennr. 021 9 2.9 0.35 12
Chargennr. 022 9 3.3 0.24 7
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Mittelwert Index .
Probe Mittelwert | St.-Testm. CV %
Charge 018 | Charge 021 | Charge 022
TPG 1 0.2 0.2 0.2 0.2 0.00 -
TPG 2 14 1.3 1.8 1.5 0.26 17
TPG 3 4.6 3.9 4.4 4.3 0.36 8
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NirFrccr

OAHTI'IEY XPHYXHX

CHORUS
IgG TY®IAHZ

(EAMVIKG)

1. YIHOAEIKNYOMENH XPHYXH
MOIOTIKOX MPOXZAIOPIZMOX TQN ANTIZQMATQN 1gG KATA TOY QXPOY TPHIIONHMATOZX
XTON ANOPQIIINO OPO ME XET MIAX XPHXHX KAI ME TH XYXKEYH ANAAYXHX CHORUS

2. EIZATQI'H

H opoloyuny didyvaon g Zoeikng yivetar pe v dwmictmon Omopéng eWKOV avIIcOUATOV KATéd TOL ®YPOov
Tpnrovinotog, otov opd Tov achevi.

H pébodog avapopdg ivor 1 FTA-ABS mov emitpéner v aviyvevon 1600 tov 1gG 6co kot tov IgM. Enedn n
ekTéLEOT €lval OOCKOAN KOl ETLTOVY KOl 1) EPUNVELD TOV TEGT OYL TOGO AmAY, EMVONONKAV eVOAAOKTIKEG pEBOSOL Yo
v oamAonoinon g dwdkaciog. H ELISA mapéyer mpmg avtopatonotpuéva omotelécoto Tov gival Suvatdv va
avamapayfovv Kot Y1’ avtd tov Adyo mpoteiveTol and ToAoHS YPNOTES.

Inuavtikn amodekvietal n ek avaivon tov IgM amopovouévev ord to 1gG yuti fonbael oty ddyvoon g
GLYYEVOLG ZOQIANG.

3. APXH THX MEGOAQY

To teot Paoiletar ot pébodo ELISA (Enzyme linked Immunosorbent Assay).

Mio opdda ovasLUVSLOGHEV®Y avTlyOVEV Tov wypov Tpnroviuatog, mov éxovv mapaydel pe oto E. Coli, cuvdéeton pe
T o1eped Paon. Méom enmaong Le apalopévo avlp®mvo opd, Ot EOIKES 0VOGOCPALPIVES GUVOLOVTOL LE TO OVTLYOVO.
Metd amd exmADGELS Yo VO amopakpLVBOHV Ol Tp®TEIVEG TOL dev avtédpacay, yivetat 1 endoor Le 10 cLluyEg, TOL
amotedeital amd avOpdOTIVA LLoVOKA®VIKA avTicodpato avtt 1IgG culevypéva pe vrepo&eddon.

Amopaxpivetot 10 6u{uYEG TOL deV OVTESPOOE KOt TPOGTIOETOL TO VITOGTP®LL, THG VIEPOEELOAOTS.

To ypodpa mov oynuatiletat givatl oviAloyo mTpog TV GLYKEVIPMGT TV EISIKMYV OVTICOUATOV TOV BPICKOVTOL GTOV VIO
e&étaom opo.

Ta oet piag ypnong mepiéyovy OAQ TO. OTOPOITNTO OVIIOPACTAPLN YO TV EKTEAECT) TOV TEGT, UE TN YPNON NG
ovokevng Chorus.

4. ZYNOEXH TOY KIT KAI IPOETOIMAXIA TON ANTIAPAXTHPION
To xut koddmter 36 mpoodiopiopovg (REF 81050).
To kit kaddmter 12 mpocdiopiopovg (REF 81050/12).

SET

6 maxéto tov 6 ot to kaBe éva (REF 81050).
2 maxéto tov 6 ot 1o kabe éva (REF 81050/12).

Xphon: AQNGTE VU 1G0PPOTIGEL N0 6OKOVAN o€ Oepuokpacio TePBAALOVTOC, avoite pio cakodAa,
BydAte 6ca ot yperaleote Kot PAATE To VIOAOITO TOW GTN GAKOVAQ, TOV TEPLEYEL YEAT TLPLTIOG, OPALPESTE TOV 0EPOL
KoL 6QPAYIOTE ™V mélovTog 1o £181Kd choTHe KAEGiNaTog. ATobnkevote otoug 2/8°C.

19000000 .

Ieprypagn:
Oéon 8: Xdpog eTIKETAG YPOUUDTOV KOIKOD
®éon 7: adea
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®¢om 6: KYPEAIAA MIKPOITAAKIAIOY gvaicOntomompévn pe opdda avtrydvev tov oypod Tpnroviuotog.

®¢on 5: KYPEAIAA MIKPOITAAKIAIOY pn evaioOntomompévn.

®éomn 4: YIIOLTPOMA TMB
Hepieyopevo: TerpapeBurfeviidivy 0.26 mg/mL kot H202 0.01% otabepomompéva og KITpikd puboTikd
Sdidopa 0.05 mol/L (pH 3.8)

®éom 3: AIAAYTHEZ I'IA TA AEITMATA
[epeyouevo: Tpoteivikd ddlopa mov mepéyel eowoin 0.05%, Bronidox 0.02% xoi évav dgiktn mov
aviyvedeL TNV mopovsio 0pov.

®éon 2: ZYZYTEX
[epieyouevo: AvOpdmvo povokhmvikd aviiedpate avtl-1gG popkapiopéva pe vrepobelddon, oe @OSPOPIKO
pLOGTIKO dddvpa Tov gpmepEyel eavorn 0.05% kot Bronidox 0.02%.

®éon 1: AAEIA KYWEAIAA 6mov o ypfiotg npénel vo pi&et Tov un S1oAvpévo 0po.

CALIBRATOR| BAGMONOMHTHE 1x0.425mL
Mepieyduevo: Apoiopévog ovlpdrivog opdc yvmotod Tithov o€ avtichuote pe proclin kol gentamycin, vypog, étolog
1o xpron.

CONTROL +| ®ETIKO ITPOTYTIIO EAETXOY 1 x0.425 mL
[epieyduevo: Apaiopévog avlpdmvog opoc yvootob Tithov og avticopata pe proclin kol gentamycin, vypoc, étotpog
1o pron.

AAAO ATTAPAITHTO AAAA MH XYNOAEYTIKO YAIKO
e WASHING BUFFER [REF 83606
e CLEANING SOLUTION 2000 [REF 83609
e SANITIZING SOLUTION 83604 — 83608
CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT 83607
AmocTayLEVO 1 ATIOVIGHEVO VEPO
EThvtapvt VOAVOG eE0TMOUOG EpYOOTNPIOV: KOALVOPOL, SOKILACTIKOL COANVES, K.A.T.
Mikpomiméteg Tov avappo@odv pe akpifeta dykovg 50-200 ul
Iévtia piog yprong
Adiopo vroyhmpiddovs vatpiov 5%
o Aoyela yio v amdppymn TOV SLVNTIKE LOAVGUOTIKOV DAKOV.

5. TPOIIOX ATOOHKEYXHY KAI X TAOGEPOTHTA TON ANTIAPAXTHPION

Ta avrdpooTtiplo orodnkevovror otovg 2/8°C. e mepinton mov amodnkevTnKAY 6€ havOaspévny Oeppokpaocia,
apénel va emavain@Osi n Padpovopnon ko vo eheyyBsi Tto amotéreospa pe Tov opd eréyyov (PA. keo. 9
Eykvpétnto Tov TEGT).

H nuepopnvia MiEng sivan Toropévn o€ KAOe 6T Kol 0TV EEMTEPLKI ETIKETO TG CVGKEVUGIOG.

Ta Avtidpaotipro £(ovv TEPLOPIoPEVY dLApKELD CONG HETA TO AVOLYRO KOV TV TPOETOINAGIA:

YYXKEYEX 8 eBdouddec og 2/8°C
BAGMONOMHTHX 8 efdopddec og 2/8°C
OETIKO IMTPOTYIIO EAET'XOY 8 ePdopddeg og 2/8°C
6. MNPOPYAAEEIX

MONO I'TA ATAT'NQXTIKH XPHXH IN VITRO.

Hpocoyn:

AvT] 0 6VOKELOOIO TEPLEYEL VKA avOpamvig Tpoérevong mov £xovv mepdcel and TeoT Ko £xovv Ppedei
apvTIKG o€ gykekppuéve, omd v FDA te6T, T060 600V 0popd TNV aviyxveven tov HbSAg éco xkar o to
avtioopota avti-HIV-1, avti-HIV-2 ko avti-HCV. Ened61] Kavéve d10yveOOTIKO TEGT OEV TPOGYEPEL 0TOAVTY
£YYON0N OTOVGI0G HOAVGRATIKAV TAPAYOVTOV, KAOE vAKO avOpoTIiviig Tpoéievong mpémel vo. Oswpeital g
OVVITIKG HOAVGROTIKG. XPGLUOTOLEITE OLO TU UVTIOPAGTI|PLO KOL TO OEYPROTA TAIPVOVTOS OAES TIC TPOPVAGEELG
oV TPOPAETOVTUL OO TOVG KAVOVIGHOVG UGPUAEINS TOV EPYAGTNPIOV.

Awygipion TOV Kotdlowtov: To deiypoto Tov opov, ot fadpovountéc Kol ov TOvieg TOU YpnoioTonOnkay

APEMEL VO AVTINETOTILOVTOL MG KATAAOWTO SUVINTIKG HOAVGUOTIKG KOl VO OTOPPITTOVTOL GOUQOVE IE TIG
16V0VoES NruTaEers.
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Odnyieg Yo TNV TPOCGHOTIKN GOC OOPAAELD,

1.

2.

Mnv kdvete avoppOPNOT LE TO GTOUN. XPNOUYOTOIEITE YAVTIOL UinG XPNOMG KOl TPOGTATEVTIKG YVUAH OTOV
xepileote ta delypata. [TAévete moAD kold ta yépa cog petd and kébe ToroBétnon twv cet 6to CHORUS.

H neprexticodmra tov mopakdto aviidpastpiov oe Prafepic 1 epediotikéc ovoieg, etvar yoapnin:

o) T0 ovluyEég TEPEYEL aVOAN

) To vooTpLp gival 6Eo

Av éva avTidpactiplo EpBet 6 emapn Le To dEpLa 1 LE Ta paTio, Eemdovate e dpBovo vepo.

E&ovdetepmpéva o&a Kot GAAL VYPE amdPANTa TPETEL VO ATOAVUAIVOVTOL TTPOCHETOVTOG VTTOYAWPLDOES VATPLO,
1060 0660 YpeldleTol MOTE 1N TEAIKY CVLYKEVTIP®ON va givat TovAdyiotov 1%. Mia ékbeon o€ VITOYA®PLDOOES
vatpo oto 1% vy 30 Aemtd, vnd KovoviKEG cLVONKEG eival apkKeT Yo vo VIAPEEL pio. OTOTELEGLOTIKT
amoAvpavon.

Xopéva vypd, SuVNTIKA LOAVGLOTIKG, TPEmel va Kobopilovial opécms e amoppoPnTIKd XOPTi KoL 1) ETPAVELL
vo amolvpaivetatl, o mapddetypo pe vTOYAMPLOdES vaTplo 1%, mpv va cuveyioete v dadikacio avdivong.
Av 1o vypd mepielyav évo 0&D, TOTE OTEYVMOTE MOAD KOAG TNV EMQPAVEWL TPV YPNCLULOTOU|CETE TO
vroyA®pLddes vaTplo. Ola ta vAKE, Tov ypnoiomomfniay yio vo KofoapioTovv TuyxoV YOUEVA VYPA, TPETEL VAL
amoppintovial ®¢ SuvnTikd poAvoupatikd omdfinta. Mnv Pdalete otov KAiPavo vAE mov mEpLEyOLV
VROYA®PLDOES VATPLO.

Avaivtikéc odnyiec

Ipw amod v ypnomn eépte to oet o€ Oeppokpacio mepiBairovtog (18-30°C) kar ypnoponomote to péca o€ 60 Aentd.

7.

1. AmoppiyTe T0 6€T TOV 0TT0i0V TO VAOSTPONA (KVWeLIdQ 4) givar YpONATOS NTAE.

2. A@ov pi&ete 1o delypo oty KLyeAda, eAEYETE av Exel kataveun0el opoldpopea 6Tov Tubpéva.

3. EAéyEte av vmapyovv 610 GET OAA TO AVTIOPUCTIAPLO KoL AV TO OET givorl dOucto. Mnv ypnoiponomote
eKelva To 0T OV, LETE OO Evay OTTIKO XYY, TAPOLSLALOVY EAAEYT) KATOLOV AVTIOPUGTNPIOV.

4. Ta oet mpémet va YPNGYLOTOIOVVTOL ATOKAEIGTIKG e TNV cvokevr] Chorus, akolovddvtag oyolacTiKd Tig
Odnyieg Xpnong kat to Eyyepidio me.

5. E\éy&te av n cvokevn Chorus givar puBuopévn cwotd (BA. Eyyepidio Xpnong tov Chorus).

6. Mnv nepdéete Kot pnv aAAOIDGCETE e KOVEVO TPOTO TOV YPUUUOTO KOO 0T AaPr] TOL GET, MOTE Vo
umopei o avayvaotng barcode va tov diapdoel cwotd.

7.  Tovug ypouppmtods Kmdkovg Tov dev dofaloviol cmatd, UTopEiTte Vo, TOVG TEPAUCETE LE TO XEPL.

8. Mnv ekbétete 10 6T 68 HLVATO PMG OVTE GE VIOYAMPIDOELG ATUOVG KATG T ¥p1on N v amobnikevon
TOVG.

9. Ta deiypota mov mapovoldlovy oyvpn odivon, kabdg Kot gkeiva mov TopPoLGLalovy KPoPioK
poéAvvo, Uopel vo, dcovy AavOacHEVE OTOTEAEGLLOTO.

10. TIpw tomobetrioete t0 o€t 61N cvokevr Chorus PefoimBbeite 6,11 N KLYELdA avTidpacng dev mePLEEL
Eéva ochpata.

11. TIepdote Tov 0pd mov o avaAvBei (50 pl) oy kvyekida 1 tov oet (PA. ewdva).

12. Mnv ¥pnOOTOIELTE TO GET PETA TNV NUEPOUNVia ANENG TOVG.

EIAOX AEITMATOX KAI ATTOOHKEYXH

To delypa eivor évag opdg mov mpoépyetat omd aipo Tov Exel cLAAEXDEL e PAePkr Ay Kot Exel TepAoel amd OAES TIG
Sdwdkooieg mov mpoPAEmOVTOL 0md TOVG KAVOVIGHOVG TV gpyactnpiov. O vordg opdg pmopei va dwatnpndei yo 4
nuépeg otovg 2/8°C, evd yio peyolvtepn ypovikn mepiodo katayvéte otovg —20°C. Amopevyete T ypron avto-
amoYVYOUEV®V YoyeiVY Yo T cvvpnon Tov dsrypdtov. To deiypa propel va amoyvydel to moAd 3 popéc. Metd amd
™mv andyvén Kot Tpw va to pikete oty Koyelida, avakiviiote to kadd. H pikpoflokn poivven umopel va ennpedost
o€ LEYAAO Pobd TNV TO0TNTO TOV delyLATOS, Kot Vo OMGEL AdVOUGUEVO ATOTEAEGLATOL.

Aglypoto pe 1oyvpn apdALOoT, e IKTEPO, MTAUIKA 1] LOAVGLEVQ, OEV TPEMEL VAL P CLLOTOLOVVTOL.

To 1e0t dev pmopei va yivel Tove og avOpOTIVO TAAGLO.

8

2.

. ATAAIKAYIA
1.

Avoi&te v cvokevacio (amd TV TAELPA TOL KAEioTpOL e Tieom), mapte 0o oeT Ypeldlecte Yoo TNV
avéAvon kot LUAGETE To VITOLOITO KAEIVOVTOG TNV GOKOVAN, QPO TPMTA APALPEGETE TOV AEPOL.

EAéyEte mPOGEKTIKA TNV KOTAGTAGY, TOL GET OKOAOLOMVTOC TIS VTOJEIEEIS TOV AVAPEPOVTAL GTO KEQ. 6
Avoivtikég Odnyieg, onueia 1 ko 8.

Pi€te otv xoyedida 1 kabevog oet, 50 Ul pn apoiopévo opd yo avéivon. Xe kébe ollaynq moptidoc,
YPTOLOTOMNOTE VA GET Y10, TOV fodpovount.

TomoBetiote t0. o€t ot ovokevn Chorus. Kdavete v Pabuovounon (ov eivor ovaykeio) kot to 10T,
axolovddvTog T1g 0dnyieg Tov Eyyepidiov Xpriong g cuokevnc.

EI'KYPOTHTA TOY TEXT
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Xpnowonomote tov opd eAéyyov Yo vo eEakpiPmoete v akpifeln Tov 10T, akoAoLODVTAG TIS 0dNYieg TOL
eYYePpdiov YpMoNs TG GVGKEVTS. AV 1] GUGKELT] EMICTILAVEL 0,TL 0 0pOG EAEYYOV €xel TN €E® amd TO OPlo AVEKTNG
Swkvpdvoems, mpénet vo kévete kol madAt v Pobuovounon. Ta mponyovueva amotedéopata Bo dopBwbBoldv
QLTOLLOTOL.

AV 10 omoTéLECHO TOV 0poy eAEyyoL eEakodovBel va PBpiokeTal EKTOG TOV OMOJEKTMV OplmV, EMKOWMVNOTE LE TO
Tuiuro Emotmuovikng YrootipiEnc.

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

10. EPMHNEIA TON ATTIOTEAEEMATON

H ovokevry Chorus mapéyet o anotédeopa oe INDEX (Adyog g tiung tov D.O. tov vad avéivon deiypotog mpog
avtiv tov Cut-off) kot mov pmopei va ypnoporomBel wg TocoTikn péTpnon, kabmg eivar avaloyog Tpog TV ToGOTN TN
TV 0kov 1gG.

To detlypa opov pmopel va amoderydet:

OETIKO: 6tav o Index givon > 1.2.
APNHTIKO: étav o Index givar < 0.8.
AMOIBOAO/AXA®DEL: yio 6Aeg T1g Tipéc petald 0.8 ko 1.2,

Ye mepintoon apgifolov/acaeods amoteAécpotog exavordfate to teotT. Av T0 amotéAecua Topopeivel apeifoio/
acoQEc, emavalapate v apoAnyio Hetd and 1-2 gfdopddes.

11. HNEPIOPIXMOI XTHN AIAAIKAXIA

Opoil mov éyovv cviheyfel katd to 0o&0 otddo ™G Aoipméng, Otav vEdpyovy povo avioopate IgM, vrdpyet
mBavoHTNTA VoL OGOV APVITIKA OTOTEAECULATA [LE OLTH TNV PEBODO.

H ovykévipwon tov IgM avti-oypod Tpnmovipotog, Tpénet va petpndei ypnowonowwvrag to kit Chorus Treponema
pallidum IgM. Evolloxtikd propei va avaivbel Eva dgdtepo delypa mov éxel cuideyBei 8-14 nuépeg apydtepa, yio vo
eleyyel Tuyov avénon tov IgG.

To omotélecpo Tov Te0T TTPEMel vo cuvekTymOel pall pe to dedopéva OV TPOEPXOVTOL Ad GAAES OOYVOOTIKES
avoADGELS

Yrdpyet mBavoTnTa SeToVPOVUEV®V AVTIOPACEMV T SElyHaT TTOV TEPLEXOLY avTioh ot avTl-E. coli.

12. ANAAYTIKH EIAIKOTHTA

‘Eywav avolvoeg og 25 opoivg acbevdv mov mepieiyav aviioopato avti-Borrelia burgdorferi, 12 mov mepeiyav avti-
mopnvikd avticopato (ANA), 12 mov nepieiyov avricodpata avii-ov Epstein Barr. Ta {510 detypata avaiddnkav ot
ouvéyelo kat pe dvo dAla epmopicd kit. ‘Eva povo detypa (EBV) édmoe Betikn avrtidopoon, og £va amd To 2 gumopikd
KLT IOV PN CLoToonKay.

13. EYAIZOHYIA KAI ATAI'NQYTIKH EIAIKOTHTA

Y évav TEPARTIGHO, avorvdnkoy 209 deiypata, Tpogpyoueva omd £vo. apyeio datnpnuévay opmv. o
ovYKplon ypnoonomdnke pio GAAN avocoeviupikn péBodog mov Ppicketal oty ayopd Kot ta delypoto, ota omoin
vfp&e acvpeavia, eréyxOnkav pe to kit Syphilis Screen Recombinant (kwd. 91100 Diesse).

Ta amoteléopoto cuvoyiloviol GTOV TOPUKATM TivaKa.:

ANAODOOPA
+ -
CHORUS + 43 1
- 1 164

To kit Topovcidletl evarctnoio 98% (CI 95%: 88-100) ot ewdwkdtnTo 99% (Cl 95%: 97-100).

14. AKPIBEIA
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Akpifewn Katd TNV avdivon

amﬁr‘:ﬁ%‘q{:gmv 1I\I/1[d;3rx Afrvéﬁ;ﬁ:n CV%
Iopride 018 6 2.5 0.28 11
IMopride 021 9 2.9 0.35 12
Haptida 022 9 3.3 0.24 7
Axpipero petald avoriceov kol petald TapTid®v
M. T.
Asiypa Hoptioa H:]pii)éa Haptioa M Arftl(;fc;nfzn CV%
018 021 022
TPG 1 0.2 0.2 0.2 0.2 0.00 -
TPG 2 14 13 18 1.5 0.26 17
TPG 3 4.6 3.9 44 4.3 0.36 8
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INSTRUCCIONES DE USO

CHORUS
TREPONEMA 19G

(Espariol)

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

2. RESUMEN Y EXPLICACION DEL TEST

El diagndstico serologico de la Sifilis se realiza mediante la deteccién de niveles significativos de anticuerpos
especificos contra Treponema pallidum en muestras de suero

El método de referencia utilizado es el FTA-ABS, que permite la deteccidn de IgG e IgM. Pero sin embargo su proceso
es laborioso y la interpretacion de la prueba no es simple, por lo que se han introducido métodos alternativos para
simplificar dicho procedimiento.

La técnica ELISA permite automatizar el método y reportar resultados rapidos, reproducibles y especificos, siendo el
método preferido por muchos laboratorios.

La determinacion de anticuerpos IgM a diferencia de los anticuerpos IgG es de gran importancia en el diagnostico de
Sifilis congénita.

3. PRINCIP10O DEL METODO

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

Un pool de antigenos T. Pallidum recombinante “obtenido por la técnica en E. Coli es ligado a una la fase s6lida”.

Las inmunoglobulinas especificas presentes en una muestra de suero humano previamente diluido, se unen al antigeno
durante el tiempo de incubacion.

Tras varios lavados para eliminar las posibles inespecificidades o aquellos 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 cromogénico

El color generado es proporcional a la concentracion de anticuerpos 1gG especificos presentes en la muestra de suero.
Los dispositivos desechables contienen todos los reactivos necesarios para realizar la prueba en los instrumentos
Chorus.

4. COMPONENTES DEL KIT Y PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivos suficientes para 36 determinaciones (REF| 81050).
Reactivos suficientes para 12 determinaciones (REF 81050/12).

DISPOSITIVOS
6 envases con 6 dispositivos cada uno (REF 81050).
2 envases con 6 dispositivos cada uno (REF 81050/12).

Uso: equilibrar_un envase a temperatura ambiente, abrir el envase, retirar los dispositivos necesarios;

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

19000000 .

Descripcion:
Posicidn 8: espacio libre para etiquetas con cédigo de barras
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Posicion 7: libre

Posicién 6: POCILLO DE MICROPLACA sensibilizado con pool de antigenos de T. Pallidum.

Posicion 5: POCILLO DE MICROPLACA no sensibilizado.

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

Posicion 3: DILUYENTE PARA MUESTRAS
Contenido: Solucion de proteinas, que contiene fenol al 0.05% y Bronidox 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 x0.425 mL
Contenido: Suero humano diluido a titulacién conocida de anticuerpos, con Proclin. y Gentamicin, liquido, listo para
Su uso.

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

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

5. CONSERVACION Y ESTABILIDAD DE LOS REACTIVOS

Los reactivos deben ser conservados a 2/8°C. En caso de una errénea 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 la etiqueta del dispositivo.

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

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

SOLAMENTE PARA USO EN DIAGNOSTICO IN VITRO.

Cuidado:

Este kit contiene materiales de origen humano que han sido probados y dieron resultados negativos en las
pruebas aprobadas por la FDA para la presencia de HbsAg y de los anticuerpos anti-VIH-1, anti-VIH-2 y anti-
HCV. Dado que ninguna prueba diagnoéstica puede ofrecer una completa garantia sobre la ausencia de agentes
infecciosos, cualquier material de origen humano debe ser considerado potencialmente infecto. Todos los
materiales de origen humano tienen que manejarse segun las practicas cominmente adoptadas en la practica
diaria de laboratorio.

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

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

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

a) El conjugado contiene fenol
b) El sustrato es acido
Si cualquier reactivo entrara en contacto con la piel u ojos, lavar con agua abundante.

3. Los acidos neutralizados y otros residuos liquidos se deben desinfectar afiadiendo hipoclorito de sodio en un
volumen suficiente para obtener una concentracién final por lo menos del 1,0%. Se requiere una exposicion al
hipoclorito de sodio al 1% durante 30 minutos para garantizar una desinfeccion eficaz.

4. 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 algin reactivo.

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

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

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

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

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

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

10. Antes de colocar el dispositivo en el equipo Chorus 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.

7. TIPO DE MUESTRA Y CONSERVACION

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

El test no se puede aplicar a plasma humano.

8. PROCEDIMIENTO

1. Abrir el envase (por el lado del cierre a presién), 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 segun las indicaciones del capitulo 6 Precauciones Analiticas
puntos 1y 8.

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

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

9. VALIDACION DEL TEST

Utilizar el suero de control para verificar la validez del resultado obtenido, procesandolo segln indicaciones del Manual
del Usuario del equipo. Si el equipo indica que el suero de control tiene un valor fuera de los limites de aceptabilidad,
es necesario realizar de nuevo la calibracion. Los resultados previos se corregiran automaticamente.

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
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email:  scientificsupport@diesse.it

10. INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

El equipo Chorus proporciona un resultado en INDEX (relacion entre el valor de la D.O. de la muestra y lo del Cut-off)
que puede ser empleado como medida cuantitativa siendo proporcional a la cantidad de IgG especificas.

La muestra se considera:

Positivo: si el Index es > 1.2.
Negativo: si el Index es < 0.8
Dudoso/Equivoco: para todos los valores entre 0.8 y 1.2

En caso de resultado dudoso/equivoco, se aconseja repetir la prueba.

11 LIMITACIONES

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

El nivel de las IgM anti-Treponema pallidum tendria que ser determinado usando el kit Chorus Treponema pallidum
IgM. Si no, se podria analizar una segunda muestra de suero recogida 8-14 dias después para determinar un eventual
incremento del nivel de 1gG.

El resultado de la prueba tendria que ser evaluado conjuntamente con otros resultados procedentes de otros
procedimientos de diagnostico.

Existe la posibilidad de reacciones cruzadas con muestras conteniendo anticuerpos anti-E. coli.

12. ESPECIFICIDAD ANALITICA

Se analizaron 25 sueros de pacientes conteniendo anticuerpos anti-Borrelia burgdorferi, 12 conteniendo anticuerpos
antinucleares (ANA), 12 conteniendo anticuerpos anti-Epstein Barr Virus. Las mismas muestras se compararon con
otros dos kits en comercio. En una sola muestra (EBV) se obtuvo reaccion positiva en uno de los dos kits comerciales
utilizados.

13. SENSIBILIDAD Y ESPECIFICIDAD DE DIAGNOSTICO

En una prueba clinica, se analizaron 209 muestras procedentes de una sueroteca; por comparacion se utiliz6 otro
método inmunoenzimatico comercial, y las muestras en desacuerdo se controlaron con Syphilis Screen Recombinant
(ref. 91100 Diesse).

Los resultados estan resumidos en la tabla siguiente.

REFERENCIA
+ -
CHORUS + 43 1
- 1 164

El kit tiene una sensibilidad del 98% (Cl 95%: 88-100) y una especificidad del 99% (CI 95%: 97-100).

14. REPRODUCIBILIDAD

Precision intra-ensayo

X Desv.
Nume_ro de Media Index CV%
réplicas Estandar
Lot no. 018 6 2.5 0.28 11
Lot no. 021 9 2.9 0.35 12
Lot no. 022 9 3.3 0.24 7
Reproducibilidad entre ensayos y entre lotes
Media Index . Desv.
Muestra Media CV%
Lot 018 Lot 021 Lot 022 Estandar
TPG 1 0.2 0.2 0.2 0.2 0.00 -
TPG 2 1.4 1.3 1.8 15 0.26 17
TPG 3 4.6 3.9 4.4 4.3 0.36 8
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INSTRUCTIONS POUR L’UTILISATION

CHORUS
TREPONEMA 19G

(Francais)

1. APPLICATION

DETERMINATION QUALITATIVE DES ANTICORPS 1gG ANTI-TREPONEMA PALLIDUM DANS LE
SERUM HUMAIN EN UTILISANT UN DISPOSITIF MONO USAGE APPLIQUE AUX INSTRUMENTS
CHORUS

2. INTRODUCTION

Le diagnostic sérologique de la syphilis s’effectue a travers I’identification des anticorps spécifiques a titre significatif
pour le Tréponéme pallidum dans le sérum du patient. La FTA-ABS est la méthode de référence qui permet la
révélation des IgG aussi que des IgM. Puisque 1’exécution de cette méthode est laborieuse et I’interprétation des
résultats n’est pas facile, on a recherché des méthodes alternatives pour simplifier le déroulement. L’ELISA offre des
résultats reproductibles et spécifiques en maniére complétement automatique et on le préfére pour ce motif. Le dosage
spécifique des IgM plutdt que des 1gG est trés important dans le diagnostic se la syphilis congénitale.

3. PRINCIPE

Le test est basé sur le principe ELISA (Enzyme linked Immunosorbent Assay). Un pool d’antigénes T. pallidum
obtenus avec une technique recombinante dans I’E. Coli, est li¢ a la phase solide. A travers I’incubation avec le sérum
humain dilué, les immunoglobulines spécifiques se lient a I’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 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 instrument Chorus.

4. CONTENU DU COFFRET ET PREPARATION DES REACTIES
Le coffret suffit pour réaliser 36 déterminations (REF 81050).
Le coffret suffit pour réaliser 12 déterminations (REF 81050/12).

DISPOSITIFS

6 emballages contenant 6 dispositifs chacun (REF 81050).
2 emballages contenant 6 dispositifs chacun (REF 81050/12).

Usage: Equilibrer un sachet & 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 a 2-8°C

1 OOGEEED] -

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

Position 7: vide

Position 6: PUITS DE LA MICROPLAQUE sensibilisé avec un pool d’antigénes du Treponema pallidum

Position 5: PUITS DE LA MICROPLAQUE non sensibilisé

Position 4: SUBSTRAT TMB
Contenu: Tétraméthylbenzidine a 0.26 mg/mL et du peroxyde d’hydrogéne H,O; a 0.01 % stabilisé dans un
tampon citrate a 0.05 mol/l (pH = 3.8)
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Position 3: DILUENT DES ECHANTILLONS
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 1x0.425 mL

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 [REF 83606
e CLEANING SOLUTION 2000 [REF| 83609
e SANITIZING SOLUTION 83604 — 83608
¢ CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT 83607
e Eaudistillée ou désionisee
Verrerie normale de laboratoire (éprouvette, pipette, etc..)
Micropipette capable de prélever 50-200 ul de solution
Gants mono-usage
Solution d’hypochlorure de sodium (5%)
Récipients pour les matériaux potentiellement infectieux

5. CONSERVATION ET STABILITE DES REACTIFS

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

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

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

POUR DIAGNOSTIC IN VITRO.

ATTENTION:

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

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

PRECAUTIONS DE SECURITE
1. Ne pas pipeter avec la bouche. Utiliser des gants a usage unique et des lunettes de protection lors de la
manipulation des échantillons. Se laver soigneusement les mains aprés avoir distribué les dispositifs dans le
Chorus.
2. Les réactifs suivants contiennent de faibles concentrations en substances nocives ou irritantes :
a) Le conjugué contient du phénol
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 I’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 contréler qu’il est bien distribué sur le fond.
3. Controler la présence des réactifs dans le dispositif et I’intégrité du dispositif méme; il ne faut pas utiliser
des dispositifs qui présentent au 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 1’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 I’instrument.
8. Ne pas exposer les dispositifs & une forte illumination ni aux vapeurs d’hypochlorure pendant la
conservation et I’'usage.
9. Les échantillons fortement hémolysés, ou les échantillons présentant une contamination microbienne
peuvent causer des résultats erronés.
10. Avant d’insérer le dispositif dans I’instrument Chorus, contrdler que le puits de réaction ne contient pas
de corps étrangers.
11. Dispenser le sérum en examen (50 ul) dans le puits no. 1 du dispositif (voir la figure).
12. Ne pas utiliser le dispositif aprés la date de péremption.
7. TYPE D’ECHANTILLON ET CONSERVATION
L’échantillon est constitué par sérum obtenu du sang prélevé normalement et manipulé selon les procédés standard de
laboratoire. Le serum frais peut étre stocké a +2/+8°C pendant 4 jours; pour un stockage plus long, congeler les sérums
a— 20°C. Eviter l'utilisation de I'espace de congélateur a dégivrage automatique pour le stockage des échantillons. 1l ne
faut pas les décongeler et recongeler plus de 3 fois. Les sérums décongelés doivent étre bien agités avant utilisation.
Les échantillons qui présentent une contamination microbienne peuvent fausser les résultats. 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 c6té 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 & chaque change du lot.

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

procedé reporté dans le Manuel de I’instrument.

9. VALIDATION DU TEST

Utiliser le sérum de contrdle pour vérifier I’exactitude du résultat obtenu (on I’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 comme INDEX (rapport entre la valeur de la D.O. de I’échantillon en examen
et celle de la valeur seuil (Cut-Off); I’index peut étre utilisé comme mesure quantitative, proportionnelle a la quantité
des 1gG spécifiques.

L’échantillon est considéré comme:
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Positif : si 'Index est > 1.2
Douteux/Equivoque : si I’Index est compris entre 0.8 et 1.2
Négatif : si ’Index est < 0.8

Si le résultat est douteux/equivoque, répéter le test. Si le résultat est de nouveau douteux/equivoque, réaliser un
nouveau prélevement de 1’échantillon de sang.

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-T. pallidum doit étre déterminé en utilisant le coffret Treponema
IgM. Alternativement, un deuxiéme échantillon prélevé 8-14 jours plus tard, devrait étre contr6lé en paralléle pour
déterminer un incrément des anticorps 1gG.

Ily a la possibilité d’une réaction croisée si 1’échantillon contient des anticorps anti-E. coli.

Les résultats obtenus servent seulement comme aide pour le diagnostic, et ils doivent étre interprétés ensemble avec des
autres observations.

12. SENSIBILITE ANALYTIQUE

Nous avons testé 25 sérums de patients contenant des anticorps anti-Borrelia burgdorfei, 12 contenant des anticorps
anti-nucléaire (ANA), 12 contenant des anticorps anti-EBV. Les mémes échantillons ont été testés avec 2 autres
trousses du commerce. Dans un seul cas (EBV) on a trouvé une réaction positive avec une des méthodes du commerce.
13. SENSIBILITE ET SPECIFICITE DIAGNOSTIQUE

Dans une expérimentation, 209 échantillons provenant de la sérothéque, ont été analysés avec cette méthode et avec
une autre méthode immunoenzymatique du commerce. Les résultats discordants ont été veérifié avec un kit Syphilis
Screen Recombinant (ref. 91100 Diesse).

Les résultats sont reportés dans la table suivante:

REFERENCE
+ -
CHORUS + 43 1
- 1 164

La sensibilité est de 98% (CI 95%: 88-100) et la spécificité est de 99% (Cl 95%: 97-100).

14. PRECISION

Précision dans la série

err[;?gliedse Moyen Index S.D. CV%
Lot no. 018 6 2.5 0.28 11
Lot no. 021 9 2.9 0.35 12
Lot no. 022 9 3.3 0.24 7

Précision inter- séries et entre lots
. Moyen Index
Echantillon Moyen S.D. CV%
Lot 018 Lot 021 Lot 022

TPG 1 0.2 0.2 0.2 0.2 0.00 -
TPG 2 14 1.3 1.8 15 0.26 17
TPG 3 4.6 3.9 4.4 4.3 0.36 8
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INSTRUCOES PARA O USO

CHORUS
TREPONEMA 19G

(Portugués)

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

2. INTRODUCAO

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

O método de referéncia é FTA-ABS, que permite de detectar as IgG e as IgM. Porem, a execucdo € laboriosa e a
interpretacdo dos resultados ndo é simples, portanto foram desenvolvidos métodos alternativos para simplificar o
procedimento. O método ELISA é completamente automatico e produz resultados reprodutiveis e especificos; por este
motivo é usados por muitos operadores.

A deteccdo especifica de IgG e de IgM é muito importante para diagnose de sifilis congénita

3. PRINCIPIO DE ACAO

O teste é um enzimaimunoensaio (ELISA). Uma mistura de antigenos recombinantes de Treponema pallidum, obtidos
de E. Coli, é insolubilizada na fase sélida. Durante a incubacdo com soro humano diluido, as imunoglobulinas
especificas ligam-se ao antigeno insolubilizado. Apos aspiracdo e lavagem outros componentes da amostra ndo ligados
sdo removidos. Em uma segunda incubacdo adiciona-se o anticorpo anti-lgG humana, conjugado com peroxidase de
rdbano (HRPO). Apoés aspiracdo e lavagem outros componentes do conjugado ndo 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.

4. REAGENTES DO KIT E PREPARO
O kit é suficiente para 36 determinagdes (REF| 81050).
O kit é suficiente para 12 determinagdes (REF 81050/12).

DISPOSITIVOS

6 embalagens de 6 dispositivos cada (REF| 81050).
2 embalagens de 6 dispositivos cada (REF| 81050/12).

Uso: equilibrar uma confeccdo em temperatura ambiente, abrir a confecgdo 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.

19000000 I

Descricdo:

Posicdo 8: Espaco disponivel para rotular com codigo de barras

Posicéo 7: vazio

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

Posicdo 5: CAVIDADE DE MICROPLACA ndo sensibilizada

Posicéo 4: TMB SUBSTRATO
Conteddo: Tetrametilbenzidina 0.26 mg/mL e H>O, 0.01% estabilizados em 0.05 mol/L tampéo citrato (pH
3.8)
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Posicdo 3: DILUENTE DE AMOSTRAS
Conteldo: Solugdo protéica, contendo fenol 0.05%, Bronidox 0.02% e um indicador para revelar a presenca
de soro

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

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

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

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

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

5. CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DOS REAGENTES

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

Atencéo:

Este kit contém materiais de origem humana que foram testados com testes aprovados pela FDA e encontrados
negativos para presenca de HBsAg, anticorpos anti-HIV-1, anti HIV-2 e anti-HCV. De qualquer modo nenhum
teste diagnostico garante a auséncia dos agentes infecciosos, todos 0os materiais de origem humana precisam ser
considerados potencialmente infecciosos. Todos 0s reagentes e as amostras devem ser manuseados conforme as
regras de seguranca definidas em cada laboratorio.

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 disposicoes legais aplicaveis.

Precauc@es de Biosseguranca
1. Nao pipetar com a boca. Usar luvas descartaveis e proteger os olhos quando manusear as amostras e durante o
teste. Lavar as méos depois de inserir o dispositivo no equipamento CHORUS.
2. Os seguintes reagentes contem baixas concentracfes de substancias perigosas ou irritantes:
a) O conjugado contem fenol
b) O substrato é acido
Em caso de contato desses reagentes com os olhos e pele, lavar abundantemente com agua.
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3. Acidos neutralizados e outros descartes liquidos precisam ser desinfetados adicionando um volume de

hipoclorito de sddio suficiente para atingir uma concentracdo final de 1%. Deixando agir o hipoclorito por 30
minutos geralmente é suficiente para uma desinfeccgéo 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. Nao esterilizar na autoclave materiais contendo hipoclorito de sédio.

Precaucdes analiticas

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

1.
2.
3.

7

Deitar fora os dispositivos com substrato (poco 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; néo
usar dispositivos que, ao controle visual, faltam alguns reagentes.

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

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

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

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

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

Amostras fortemente hemolizadas, ou amostras com contaminagdo 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 & precaucdes do laboratério. O soro fresco
pode ser conservado a 2/8°C por 4 dias; para periodos de tempo maiores conserva-lo a —20°C. Evite a utilizagdo de
congeladores autodescongelveis para armazenamento de amostras. A amostra pode ser descongelada no maximo 3
vezes. Depois de descongelar, misturar cuidadosamente antes do teste. A qualidade das amostras pode ser gravemente
influenciada pela contaminacdo bacteriana, que pode gerar resultados errados.

Né&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 condi¢fes 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, ndo diluida; por cada troca de lote,

Inserir o dispositivo no equipamento Chorus. Realizar a calibracdo (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 aceitagdo, contatar o Scientific Support.

Tel:
Fax:
email:

10.

0039 0577 319554
0039 0577 366605
scientificsupport@diesse.it

INTERPRETACAO DOS RESULTADOS

O equipamento Chorus fornece resultados em INDEX (relagdo entre o valor de D.O. da amostra em teste e aquilo do
Cut-Off), que pode ser usado como medida quantitativa, sendo proporcional & concentragdo das IgG especificas.

Rif. 10-09/018-C IFU 81050 — 81050/12 — Ed. 04.03.2019



PT 39/41

A amostra sera:

Positiva: quando o Index é >1.2
Negativa: quando o Index é <0.8
Incerto/Equivocado: para todos os valores entre 0.8 e <1.2.

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

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 Treponema pallidum deve ser detectado usando o kit CHORUS SYPHILIS IgM IgM (REF
81051). 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 informac@es histéricas do
paciente e/ou outras avaliagdes diagnosticas.

Existe a possibilidade de reac6es cruzadas em amostras de pacientes com anticorpos contra E. coli

12, ESPECIFICIDADE ANALITICA

Foram avaliadas 25 amostras de pacientes com anticorpos contra a Borrelia burgdoferi, 12 amostras com anticorpos
contra nucleo (ANA), 12 amostras com anticorpos contra o virus da Epstein Barr. A mesmas amostras forma testadas
usando dois kits disponiveis no mercado. Sé em uma amostra (EBV) foi encontrada uma reacéo positiva com um dos
dois métodos comerciais.

13. SENSIBILIDADE E ESPECIFICIDADE CLINICA

Foram avaliadas 209 amostras de soroteca. As amostras foram testadas com outro produto comercial e as amostras com
resultados discordantes foram controladas com Syphilis Screen Recombinant (ref. 91100 Diesse).

Os resultados sdo reportados na tabela seguinte.

REFERENCIA
+ -
+ 43 1
DIESSE - 1 164

O produto mostra 98% de sensibilidade (Cl 95%: 88-100) e 99% de especificidade (Cl 95%: 97-100).

14. PRECISAO

Precisdo no teste

Numero de Meédia Index Dev. St. CV%

repeticdes
Lot no. 018 6 2.5 0.28 11
Lot no. 021 9 2.9 0.35 12
Lot no. 022 9 3.3 0.24 7

Precisao entre testes e entre lotes
Média Index .
Amostra Média Dev. St. CV%
Lot 018 Lot 021 Lot 022

TPG 1 0.2 0.2 0.2 0.2 0.00 -
TPG 2 14 1.3 1.8 15 0.26 17
TPG 3 4.6 3.9 4.4 4.3 0.36 8
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EN | Date of manufacture FR | Date de fabrication
dl ES | Fecha de fabricacion GR | Huepopnvia opaywyng
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 emavoainmtkn ypnon
IT | Nonriutilizzare PT | Néo reutilizar
EN | Caution,consult accompanying documents FR | Attention voir notice d'instructions
& ES | Atencion,ver instrucciones de uso GR | IIpogdomoinom, cupfovigvteite To 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
W ES | Contenido suficiente para <n> ensayos GR | Iepieydpevo emapréc yio, «v» eEETAGELC
IT | Contenuto sufficiente per "n" saggi PT | Contetido suficiente para “n” ensaios
EN | Temperature limitation FR | Limites de température
ES | Limite de temperatura GR | Iepropiopoi Oeppokpaciog
IT | Limiti di temperatura PT | Limites de temperatura
EN | Consult Instructions for Use FR | Consulter les instructions d'utilisation
Em ES | Consulte las instrucciones de uso GR | Zvppovievrteite Tig 0dnyieg xprong
IT | Consultare le istruzioni per I'uso PT | Consulte as instrugdes de utilizagdo
(‘)\ EN | Biological risks FR | Risques biologiques
T ES | Riesgo bioldgico GR | Buwoloywkoi kivéuvor
AL IT | Rischio biologico PT | Risco bioldgico
EN | Catalogue number FR | Référence du catalogue
ES | Numero de catalogo GR | ApBudg katordyov
IT | Numero di catalogo PT | Referéncia de catilogo
EN | In Vitro Diagnostic Medical Device FR | Dispositif médical de diagnostic in vitro
ES | Producto sanitario para diagndstico in vitro GR | In Vitro Awayvoortikd Tatpoteyvoroyukd mpoiov
IT | Dispositivo medico-diagnostico in vitro PT | Dispositivo médico para diagnéstico in vitro
EN | Batch code FR | Code du lot
LOT ES | Cddigo de lote GR | ApBuog Maptidag
IT | Codice del lotto PT | Cddigo do lote
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