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ISTRUZIONI PER L'USO

CHORUS
Brucella IgM

Per la determinazione qualitativa degli anticorpi
IgM anti-Brucella

Solo per uso diagnostico in vitro

1. UTILIZZAZIONE
Metodo immunoenzimatico per la determinazione
qualitativa degli anticorpi di classe IgM anti-Brucella nel
siero umano con dispositivo monouso applicato agli
strumenti Chorus e Chorus TRIO.

2. INTRODUZIONE
La Brucellosi € una malattia infettiva causata da piccoli cocco-
bacilli gram-negativi: ne esistono 7 specie, ognuna con diverse
biovarianti, ma solo 4 sono infettive per 'uomo: B. abortus, B.
melitensis, B. suis e B. canis.
Tutte le infezioni nell'uomo sono conseguenti al diretto contatto
con animali infetti o all'ingestione di latte o latticini contaminati,
non pastorizzati; la trasmissione interumana ¢ rarissima. La
brucellosi, malattia professionale di allevatori, veterinari,
lavoratori dei mattatoi e del personale di laboratorio, si manifesta
prevalentemente in inverno e primavera ed il periodo di
incubazione ¢ tra una e tre settimane, ma puo arrivare ad essere
anche di due mesi. E una malattia sistemica che pud interessare
qualunque organo e tessuto, caratterizzata da segni e sintomi
poco specifici: febbre, sudorazione; a volte possono comparire
modeste linfo-adenomegalia, epatomegalia e splenomegalia.
Il monitoraggio dei livelli anticorpali pud servire a seguire lo stato
dell'infezione: durante i primi giorni sono presenti solo le IgM; al
progredire della malattia le IgM decrescono e diventano
predominanti le IgG. Nelle brucellosi croniche, le IgG possono
essere prodotte per un lungo periodo.

3. PRINCIPIO DEL METODO
Il dispositivo Chorus Brucella IgM ¢ pronto alluso per la
determinazione degli anticorpi IgM anti-Brucella, negli strumenti
Chorus/Chorus TRIO.
Il test si basa sul principio ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). L'antigene viene legato alla fase solida.
Le immunoglobuline specifiche si legano all'antigene in seguito
ad incubazione con siero umano diluito. Dopo lavaggi per
eliminare le proteine che non hanno reagito, si effettua
lincubazione con il coniugato costituito da anticorpi monoclonali
anti-lgM umane coniugati con perossidasi di rafano. Si elimina il
coniugato che non si & legato e si aggiunge il substrato per la
perossidasi. Il colore blu che si sviluppa € proporzionale alla
concentrazione degli anticorpi specifici presenti nel siero in
esame.
| dispositivi monouso contengono tutti i reagenti per eseguire il
test quando applicati agli strumenti Chorus/Chorus TRIO.
I risultati sono espressi in Index (OD campione/OD cut-off).
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4. PRECAUZIONI
SOLO PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO.

Tutti i reagenti e i campioni devono essere maneggiati
secondo le norme di sicurezza normalmente adottate in
laboratorio.

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

Avvertenze per la sicurezza personale

1. Non pipettare con la bocca.

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

3. Lavare accuratamente le mani una volta inseriti i dispositivi
nello strumento Chorus/Chorus TRIO.

4. In merito alle caratteristiche di sicurezza dei reagenti
contenuti nel kit consultare la Schede di Sicurezza
(disponibile su richiesta).

5. 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.

6. Eventuali versamenti di materiali potenzialmente infetti
devono essere rimossi immediatamente con carta
assorbente e la zona inquinata dovra essere
decontaminata, per esempio con sodio ipoclorito all'1%,
prima di proseguire il lavoro. Se & presente un acido, il sodio
ipoclorito non deve essere usato prima che la zona sia stata
asciugata.

Tutti i materiali utilizzati per decontaminare eventuali
versamenti accidentali, compresi guanti, devono essere
scartati come rifiuti potenzialmente infetti.

Non mettere in autoclave materiali contenenti sodio
ipoclorito.

Avvertenze analitiche
Prima 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 l'effettiva presenza dei reagenti nel dispositivo
e l'integrita del dispositivo stesso. Non utilizzare dispositivi
che al controllo visivo presentano mancanza di qualche
reagente e/o corpi estranei nel pozzetto di reazione.

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

L'uso del kit & possibile solo con una versione
aggiornata di software. Assicurarsi che il software
installato nello strumento coincida o abbia Release
(Rel.) superiore a quella riportata nella tabella
pubblicata sul sito Diesse
(http://www.diesse.it/it/Support/Download/strumento:39/)
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5. Controllare che lo strumento Chorus/Chorus TRIO sia
impostato correttamente (vedi Manuale Utente).

6. Non alterare il codice a barre posto sull'impugnatura del
device al fine di permetterne la corretta letturada  parte
dello strumento.

7. Evitare Tuso di congelatori auto sbrinanti per Ila
conservazione dei campioni.

8. Codici a barre difettosi possono essere inseriti
manualmente nello strumento (vedi Manuale Utente).

9. Non esporre i dispositivi a forte illuminazione né a vapori di
ipoclorito durante la conservazione e l'uso.

10. Non utilizzare campioni fortemente emolizzati, lipemici,
itterici, di siero non completamente coagulato o che
presentano inquinamento microbico e inattivati al calore.

11.  Non utilizzare il dispositivo dopo la data di scadenza

12. Controllare che lo strumento abbia la connessione con
la Washing Buffer (Ref. 83606)

5. COMPOSIZIONE DEL KIT E PREPARAZIONE DEI
REAGENTI
I kit e sufficiente per 36 determinazioni

DISPOSITIVI 6 confezioni da 6 dispositivi ciascuna

Descrizione:

1OEEMEEE| -

Posizione 8: Spazio disponibile per etichetta con codice a barre
Posizione 7: Vuota

Posizione 6: POZZETTO DI MICROPIASTRA

Sensibilizzato con antigene B. abortus

Posizione 5: POZZETTO DI MICROPIASTRA

Non sensibilizzato.

Posizione 4: SUBSTRATO TMB

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

Posizione 3: DILUENTE PER | CAMPIONI

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

Posizione 2: CONIUGATO

Contenuto: Anticorpi monoclonali anti-lgM umane marcati con
perossidasi, in soluzione tampone fosfato contenente fenolo
0.05% e Bronidox 0.02%.

Posizione 1: POZZETTO VUOTO

Dove & trasferito il campione.

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.

CALIBRATOR | CALIBRATORE 1x0.175 ml

Contenuto: Siero diluito contenente anticorpi anti-Brucella e
conservante. Liquido, pronto all'uso.

CONTROL +| CONTROLLO POSITIVO 1x0.425 ml

Contenuto: Siero diluito contenente anticorpi anti-Brucella e
conservante. Liquido, pronto all'uso.
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ALTRO MATERIALE RICHIESTO, MA NON FORNITO:

o WASHING BUFFER [REF] 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

Strumento Chorus/Chorus TRIO

Acqua distillata o deionizzata

Normale vetreria di laboratorio: cilindri, provette, ecc.
Micropipette capaci di prelevare accuratamente volumi di
50-200 pl.

Guanti monouso

e  Soluzione al 5% di sodio ipoclorito

e Contenitori per la raccolta di materiali potenzialmente infetti

6. MODALITA’ DI CONSERVAZIONE E STABILITA’
DEI REAGENTI
| reagenti devono essere conservati a 2/8°C. Nel caso di
un’errata temperatura di conservazione deve essere
ripetuta la calibrazione e controllata la correttezza del
risultato tramite il siero di controllo (vedi capitolo 9:
Validazione del test).

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

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

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

7. TIPO DI CAMPIONI E CONSERVAZIONE
Il tipo di campione & rappresentato da siero ottenuto da sangue
prelevato per normale venipuntura e maneggiato come richiesto
nelle procedure standard di laboratorio.
Non sono conosciute le conseguenze dell’utilizzo di altri liquidi
biologici.
Il siero fresco pud essere mantenuto per 4 giorni a 2/8°C; per
periodi di conservazione maggiori, congelare a —20°C.
Evitare I'uso di congelatori auto sbrinanti per la conservazione
dei campioni. Dopo lo scongelamento agitare con cura il
campione prima del dosaggio.
La qualita del campione pud essere seriamente influenzata dalla
contaminazione microbica che pud portare a risultati erronei.

8. PROCEDIMENTO

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

2. Controllare visivamente lo stato del dispositivo secondo le
indicazioni riportate nel capitolo 4 Avvertenze Analitiche.

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

4. Introdurre i dispositivi sullo strumento Chorus/Chorus TRIO.
Eseguire la calibrazione (se richiesto) ed il test come
riportato nel Manuale Utente dello strumento.
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9. VALIDAZIONE DEL TEST

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

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

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

10. INTERPRETAZIONE DEL TEST
Lo strumento Chorus/Chorus TRIO fornisce il risultato in Index
(OD campione/OD cut-off).

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

POSITIVO: quando il risultato € > 1.2

NEGATIVO: quando il risultato & < 0.8

DUBBIO/EQUIVOCO: quando il risultato & compreso fra 0.8 e
1.2

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

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

12. CROSS-REATTIVI
Non & possibile escludere reazioni crociate di anticorpi diretti
contro Escherichia coli 0157, Francisella tularensis, Yersinia
enterocolitica, Vibrio cholerae, Salmonella e tra le varie
biovarianti di Brucella spp. ad eccezione di Brucella canis.

13. STUDI DI COMPARAZIONE
In una sperimentazione sono stati analizzati 99 campioni con kit
Diesse e con un altro kit del commercio.
Di seguito sono schematizzati i dati della sperimentazione:

Riferimento
+ - Totale
+ 15 1 16
Diesse - 0 83 83
Totale 15 84 99

Percent Positive Agreement (~Sensibilita Diagnostica):
100% Close: 79.6- 99.7

Percent Negative Agreement: (~Specificita Diagnostica):
98.8% Clgsy: 93.5-99.8

Il grado di concordanza tra i due metodi risulta essere ottimo con
un valore di K (Coefficiente di Cohen) di 0.96.
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14. PRECISIONE E RIPETIBILITA’

All’interno della seduta Tra sedute
Campione Media CV% Media CV%
Index Index
1 2.6 131 2.6 8.1
2 1.6 7.5 14 7.1
3 0.2 5.0 0.2 25.0%
Tra lotti Tra strumenti
Campione Media Media
Index CV% Index CV%
1 2.7 5.6 2.6 6.5
2 16 94 14 5.0
3 0.2 20.0* 0.2 25.0*

*E’ noto I'effetto sul CV% a variazioni (anche molto piccole) del
valore di media vicino a zero.
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INSTRUCTIONS FOR USE

CHORUS
Brucella IgM

For the qualitative determination of anti-Brucella
IgM antibodies

For In Vitro Diagnostic Use Only

1. INTENDED USE
Immunoenzymatic method for the qualitative determination
of IgM class antibodies against Brucella in human serum,
using a disposable device applied on the Chorus and
Chorus TRIO instruments.

2. INTRODUCTION
Brucellosis is an infectious disease caused by small, gram-
negative, rod-shaped bacteria: there are 7 distinct species but
only four species infect humans: B. abortus, B. melitensis, B. suis
and B. canis.
People are infected by contact with infected animals or by eating
meat or drinking unpasteurized milk; infected humans are not
contagious. Brucellosis, for which endangered people are
butchers, farmers, owners of pets, veterinaries and laboratory
staff, appears in prevalence during winter and spring and the
incubation period is between one and three weeks, but may be
as long as two months. It is a systemic disease, which can
damage different joints and organs and is characterized by not
specific symptoms such as fever, sweating; sometimes it can be
lymph-adenomegaly, hepatomegaly and splenomegaly.
The monitoring of antibodies’ titer can serve as an indication of
the status of infection: during the first days, IgM is the only
immunoglobulin that appears; as the disease progresses, IgM
recedes quantitatively and IgG becomes predominant. In chronic
brucellosis, IgG may be produced for an extended period.

3. PRINCIPLE OF THE METHOD
The Chorus Brucella IgM device is ready to use for the detection
of IgM antibodies against Brucella, in the Chorus/Chorus TRIO
instruments.
The test is based on the ELISA principle (Enzyme linked
ImmunoSorbent Assay). The antigen is bound to the solid phase.
The specific immunoglobulins are bound to the antigen through
incubation with diluted human serum.
After washing to eliminate the proteins which have not reacted,
incubation is performed with the conjugate, composed of anti-
human IgM monoclonal antibodies conjugated to horseradish
peroxidase. The unbound conjugate is eliminated, and the
peroxidase substrate added. The blue 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/Chorus TRIO instruments.
The results are expressed in Index (OD sample/OD cut-off).
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4. WARNINGS AND PRECAUTIONS
FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE ONLY

All precautions normally adopted in laboratory practice
should be followed when handling material of human origin.

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

Health and Safety Information

1. Do not pipette by mouth.

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

3. Wash hands thoroughly after placing the devices in the
Chorus/Chorus TRIO instrument.

4. Consult the relative Material Safety Data Sheet (available
on request) for all the information on safety concerning the
reagents contained in the kit.

5. Neutralized acids and other liquid waste should be
decontaminated by adding a sufficient volume of sodium
hypochlorite to obtain a final concentration of at least 1%. A
30 minutes exposure to 1% sodium hypochlorite may be
necessary to ensure effective decontamination.

6. Spillage of potentially infectious materials should be
removed immediately with adsorbent paper tissue and the
contaminated area swabbed with, for example, 1% 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 room temperature (18-30°C) before use;

use within 60 min.

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

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

3. Check for the presence of the reagents in the device and
that the device is not damaged; do not use devices which
are lacking a reagent and/or present foreign bodies in the
reaction well when visually inspected.

4. The devices are for use with the Chorus/Chorus TRIO
instrument; the Instructions for Use must be carefully
followed and the Instrument Operating Manual must be
consulted.

The use of the kit is only possible with an updated
version of software. Make sure that the software
installed in the instrument corresponds or has a
Release (Rel.) subsequent to the one reported in the
table published on Diesse website
(http://www.diesse.it/en/Support/Download/strumento:39/)

5. Check that the Chorus/Chorus TRIO instrument is set up
correctly (see 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.
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7. Avoid using self-defrosting freezers for the storage of the
samples.

8. Defective barcodes can be inserted manually in the
instrument (see Operating Manual).

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

10. Do not use strongly hemolyzed, lipemic, icteric samples,
serum not completely coagulated or samples presenting
microbial contamination and heat-inactivated.

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

12. Make sure that the instrument is connected to the
Washing Buffer (Ref. 83606).

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

REAGENT

DEVICES 6 packages each containing 6 devices

Description:

1 OCCHEED| -

Position 8: Space for application of bar code label

Position 7: Empty

Position 6: MICROPLATE WELL

Coated with B. abortus antigen

Position 5: Uncoated MICROPLATE WELL

Position 4;: TMB SUBSTRATE

Contents: Tetramethylbenzidine 0.26 mg/ml and H202 0.01%
stabilized in 0.05 mol/L citrate buffer (pH 3.8)

Position 3: SAMPLE DILUENT

Contents: Proteic solution containing phenol 0.05%, Bronidox
0.02%, anti-human IgG antibodies and indicator to reveal the
presence of the serum.

Positon 2: CONJUGATE

Contents: Anti-human IgM monoclonal antibodies labelled with
horseradish peroxidase, in phosphate buffer containing phenol
0.05% and Bronidox 0.02%.

Position 1: EMPTY WELL

in which the sample is transferred.

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

CALIBRATOR| CALIBRATOR 1x0.175 ml

Contents: Diluted serum containing antibodies anti- Brucella and
preservative. Liquid, ready for use.

CONTROL +| POSITIVE CONTROL 1x0.425 ml

Contents: Diluted serum containing antibodies anti- Brucella and
preservative. Liquid, ready for use.

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

o WASHING BUFFER [REF] 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e SANITIZING SOLUTION [REF| 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

e Chorus/Chorus TRIO Instrument
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o Distilled or deionised water

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

e  Micropipettes for the accurate collection of 50-200 pl
solution

o Disposable gloves

e Sodium Hypochlorite solution (5%)

e Containers for collection of potentially infectious materials

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

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

Reagents have a limited stability after opening:

DEVICES 8 weeks at 2/8°C
CALIBRATOR 8 weeks at 2/8°C
POSITIVE CONTROL 8 weeks at 2/8°C

7. SPECIMEN COLLECTION AND STORAGE
The sample is composed of serum collected in the normal
manner from the vein and handled with all precautions dictated
by good laboratory practice.
Possible consequences, in case of use of other biological liquids,
are not known.
The fresh serum may be stored for 4 days at 2/8°C, or frozen for
longer periods at -20°C.
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.

8. ASSAY 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 chapter 4, Analytical Precautions.

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

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

10-09/411-C  IFU 81166 - Ed. 10.12.2019



10. INTERPRETATION OF THE RESULTS
The Chorus/Chorus TRIO instrument expresses the result in
Index (OD sample/OD cut-off).

The test on the examined serum can be interpreted as follows:

POSITIVE: when the resultis > 1.2
NEGATIVE: when the resultis < 0.8
DOUBTFUL/EQUIVOCAL: for all values between 0.8 and 1.2

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

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

12. CROSS-REACTIONS
Itis not possible to exclude cross-reactions of antibodies directed
against Escherichia coli 0157, Francisella tularensis, Yersinia
enterocolitica, Vibrio cholerae, Salmonella and among different
biovars of Brucella spp. except for Brucella canis.

13. METHOD COMPARISON
In an experimentation 99 samples have been tested with Diesse
kit and with a competitor kit.
Data are summarized in the following table:

Reference
+ - Total
+ 15 1 16
Diesse - 0 83 83
Total 15 84 99

Percent Positive Agreement (~Diagnostic Sensitivity):
100% Close: 79.6- 99.7

Percent Negative Agreement: (~Diagnostic Specificity):
98.8% Clgsy: 93.5-99.8

The agreement between the two methods is excellent with a
Cohen’s Kappa of 0.96.

14. PRECISION AND REPEATIBILITY

Within-run Precision Between-run precision

Sample Mean Mean
P Index CV%h Index CV%h
1 2.6 13.1 2.6 8.1
2 1.6 7.5 14 7.1
3 0.2 5.0 0.2 25.0*

Precision between Precision between

Sample batches instruments
:wean CV% Mean V%
ndex Index

1 27 56 26 65
2 16 94 14 5.0

* It is known the fault on CV% to changes (even very small) in
the mean value near zero

10.

1.

12.
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INSTRUCCIONES DE USO

CHORUS
Brucella IgM

Para la determinacion cualitativa de anticuerpos
IgM anti-Brucella

Soélo para el uso diagndstico in vitro

1. INDICACIONES
Método inmunoenzimatico para la determinacion cualitativa
de anticuerpos IgM anti-Brucella en suero humano con
dispositivo desechable aplicado a los equipos Chorus y
Chorus TRIO.

2. INTRODUCCION
La brucelosis es una enfermedad infecciosa causada por
pequefios cocobacilos gramnegativos. Existen siete especies,
cada una de ellas con distintas biovariantes, pero solo cuatro
pueden producir enfermedad en el ser humano: B. abortus, B.
melitensis, B. suis y B. canis.
Las infecciones se transmiten al hombre por contacto directo con
los animales infectados o por la ingesta de leche o productos
lacteos contaminados sin pasteurizar. La transmision de
persona a persona es sumamente rara. La brucelosis,
enfermedad profesional de granjeros, veterinarios, trabajadores
de mataderos y personal de laboratorio, se manifiesta
principalmente en invierno y primavera, y su periodo de
incubacién oscila entre unay tres semanas, aunque puede llegar
a ser de dos meses. Es una enfermedad sistémica que puede
afectar a cualquier 6rgano y tejido, y se caracteriza por tener un
cuadro clinico y sintomas poco especificos, como fiebre y
sudoracién. En ocasiones, los enfermos pueden presentar
linfadenomegalia, hepatomegalia y esplenomegalia ligeras.
El control de los niveles de anticuerpos puede ayudar a seguir el
estado de la infeccion: durante los primeros dias solo estan
presentes las IgM; la evolucién de la enfermedad conlleva una
disminucion de las IgM y un aumento de las IgG. En las
brucelosis cronicas, las 1gG se pueden detectar durante un largo
periodo.

3. PRINCIPIO DEL METODO

El dispositivo Chorus Brucella IgM esté listo para su uso para la
detecciéon de anticuerpos IgM anti-Brucella en los equipos
Chorus /Chorus TRIO.

El test se basa en la técnica ELISA (Enzyme-Linked
ImmunoSorbent Assay). El antigeno esta unido a la fase solida.
Después de la incubacion con suero humano diluido las
inmunoglobulinas especificas se unen al antigeno. Después de
varios lavados para eliminar las proteinas que no hayan
reaccionado, tiene lugar la incubacién con el conjugado,
compuesto por anticuerpos monoclonales anti-lgM humanos
conjugados con peroxidasa de rabano.

El conjugado que no se haya unido se elimina y se afiade el
sustrato cromogénico de la peroxidasa. El color azul que se
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desarrolla es proporcional a la concentracion de anticuerpos
especificos presentes en la muestra de suero.

Los dispositivos desechables contienen todos los reactivos para
realizar la prueba cuando se utilizan con los equipos
Chorus/Chorus TRIO.

El resultado se expresa en Index (relacion entre el valor en D.O.
de la muestra y lo del Cut-Off).

4. PRECAUCIONES
PARA USO EXCLUSIVO EN DIAGNOSTICO IN VITRO.

Todos los materiales de origen humano deben manipularse
segun las normas cominmente adoptadas en la practica
diaria de laboratorio.

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

Advertencias para la sequridad personal

1. No pipetear por via oral.

2. Usar guantes desechables y proteccién para los ojos al
manipular muestras.

3. Lavarse bien las manos una vez introducidos los
dispositivos en el instrumento Chorus/Chorus TRIO.

4.  Sobre las caracteristicas de seguridad de los reactivos
contenidos en el kit, consultar la Ficha de Seguridad
(disponible bajo solicitud).

5. Los &cidos neutralizados y otros residuos liquidos se
deben desinfectar afadiendo 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.

6. El derrame 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%, antes de continuar con el
trabajo. El hipoclorito de sodio no se debe utilizar en
derrames que contengan &cido antes de que se limpie la
zona. 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 reactivos y las muestras 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. Anadiendo 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 que, en
el control visual, presenten falta de algln reactivo y/o
cuerpos extrafios en el pocillo de reaccion.

4. Los dispositivos se deben utilizar junto con el equipo
Chorus/Chorus  TRIO, siguiendo rigurosamente las
Instrucciones de Uso y el Manual del Usuario del equipo.
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El uso del kit solo es posible con una versién
actualizada del software. Aseglrese de que el
software instalado en el equipo coincida o tenga un
release (Rel.) superior a lo que esta indicado en la
tabla publicada en el sitio
(http://www.diesse.it/en/Support/Download/strumento:39/)

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

6.  No modificar el codigo de barras colocado en el asa del
dispositivo a fin de garantizar la lectura correcta.

7. Evitar el uso de congeladores autodescongelantes para la
conservacion de las muestras.

8.  Los codigos de barras dafiados se pueden colocar en el
equipo manualmente (ver Manual del Usuario).

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

10. No utilizar muestras altamente hemolizadas, lipémicas,
ictéricas, de suero no coagulado completamente o de
muestras que presenten contaminacién microbiana e
inactivadas por calor.

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

12. Comprobar que el aparato esté conectado con la
Washing Buffer (Ref. 83606).

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

DISPOSITIVOS 6 envases con 6 dispositivos cada uno

Descripcion:

(OOOLEED] -

Posicion 8: Espacio para etiquetas con codigo de barras
Posicion 7: libre

Posicion 6: POCILLO DE MICROPLACA

Sensibilizado con antigeno B. abortus

Posicion 5: POCILLO DE MICROPLACA

No sensibilizado.

Posicion 4: SUSTRATO TMB

Contenido: Tetrametilbenzidina 0.26 mg/mL y H202 0.01%
estabilizados en tampon citrato 0.05 mol/L (pH 3.8)

Posicion 3: DILUYENTE PARA MUESTRAS

Contenido: Solucion de proteinas, con fenol al 0.05%, Bronidox
al 0.02%, anti-IgG humanas y un marcador para indicar la
presencia de suero.

Posicion 2: CONJUGADO

Contenido: Anticuerpos monoclonales anti-IgM  humanos
marcados con peroxidasa, en una solucién fosfato tamponada
con fenol al 0.05% y Bronidox al 0.02%.

Posicion 1: POCILLO LIBRE

Donde se dispensa la muestra.

Uso: equilibrar un envase a temperatura ambiente, abrir el
envase y retirar los dispositivos necesarios; colocar los
dispositivos no utilizados en la bolsa de plastico con el gel de
silice, extraer el aire y cerrar presionando el cierre. Conservar a
2/8°C.
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CALIBRATOR| CALIBRADOR 1 x 0.175 ml

Contenido: Suero humano diluido que contiene anticuerpos anti-
Brucella y conservante. Liquido, listo para su uso.

CONTROL # CONTROL POSITIVO 1 x 0.425 ml

Contenido: Suero humano diluido que contiene anticuerpos anti-
Brucella y conservante. Liquido, listo para su uso.

MATERIALES REQUERIDOS NO SUMINISTRADOS:
 WASHING BUFFER [REF| 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

Equipo Chorus/Chorus TRIO

Agua destilada o desionizada

Material de laboratorio: cubetas, tubos de ensayo, etc.
Micropipetas de precision para extraer 50-200 pl
Guantes desechables

Solucién de hipoclorito de sodio (5%)

Envases para la recogida de materiales potencialmente
infecciosos

6. CONSERVACION Y ESTABILIDAD DE LOS
REACTIVOS
Los reactivos deben ser conservados a 2/8°C. En caso de
una errénea temperatura de conservacion, la calibracion
debe ser repetida y la validez del resultado debe ser
verificada por medio del suero de control (ver capitulo 9,
“Validacion de la prueba®).

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

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

DISPOSITIVOS 8 semanas a 2/8°C
CALIBRADOR 8 semanas a 2/8°C
CONTROL POSITIVO 8 semanas a 2/8°C

7. TIPO DE MUESTRA Y CONSERVACION
La muestra consta de suero extraido de la vena de forma comun
y debe manipularse siguiendo las precauciones dictadas por la
buena practica de laboratorio.
No se conocen las consecuencias del uso de otros liquidos
biolégicos.
El suero fresco se puede conservar a 2/8°C durante 4 dias; para
conservaciones mas largas congelar a -20°C.
No deben ser utilizados congeladores autodescongelantes para
la conservacion de la muestra. Después de descongelar, agitar
con cuidado antes de su uso.
La calidad de la muestra puede verse seriamente afectada por
la contaminacién microbiana que conduce a resultados
erréneos.

8. PROCEDIMIENTO
1. Abrir el envase (por el lado del cierre a presion), retirar los
dispositivos necesarios para ejecutar las pruebas y
conservar los demas en el envase, extraer el aire y cerrar
presionando el cierre.
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2. Comprobar visualmente el estado del dispositivo seguin las
indicaciones del capitulo 4, “Precauciones”.

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/Chorus TRIO.
Ejecutar la calibracién (si fuera necesario) y el test segun
indicaciones del Manual del Usuario del equipo.

9. VALIDACION DE LA PRUEBA

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

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

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

10. INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS
El equipo Chorus/Chorus TRIO proporciona un resultado en
Index (relacion entre el valor en D.O. de la muestra y el del Cut-

Off).

La prueba del suero examinado se puede interpretar de la
manera siguiente:

POSITIVO cuando el resultado es > 1.2
NEGATIVO cuqndo el resultado es < 0.8
DUDOSO/EQUIVOCO cuando el resultado esta entre 1.2y 0.8

En caso de un resultado dudoso/equivoco se aconseja repetir la
prueba. Si el resultado contintia siendo dudoso/equivoco, tomar
una nueva muestra.

11. LIMITACIONES

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

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

12. REACCIONES CRUZADAS
No se pueden excluir reacciones cruzadas de anticuerpos
dirigidos contra Escherichia coli 0157, Francisella tularensis,
Yersinia enterocolitica, Vibrio cholerae, Salmonella y entre las
distintas biovariantes de Brucella spp. a excepcién de Brucella
canis.

13. ESTUDIOS DE COMPARACION
En una prueba, se analizaron 99 muestras con el kit Diesse y
con otro kit comercial.
A continuacién se muestran los datos de la prueba:
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Referencia
+ - Total
+ 15 1 16
Diesse - 0 83 83
Total 15 84 99

Percent Positive Agreement (~Sensibilidad de Diagnostico):
100% Close: 79.6- 99.7

Percent Negative Agreement; (~Especificidad de Diagnéstico):
98.8% Closs: 93.5-99.8

El grado de concordancia entre los dos métodos resulta
excelente y con un valor de K (Coeficiente de Cohen) de 0.96.

14. PRECISION Y REPRODUCIBILIDAD

INTRA-ENSAYO ENTRE ENSAYOS
Muestra Media Media
0, 0,
Index CV% Index CV¥%
1 26 131 26 8.1
16 75 14 74
3 0.2 5.0 0.2 25.0°
ENTRE LOTES ENTRE EQUIPOS
Muestra Media Media
0, 0,
Index CV¥h Index CV%
1 27 56 26 6.5
2 16 94 14 5.0
3 0.2 200" 0.2 25.0°

*Es conocido el efecto sobre el CV% de variaciones, incluso muy
pequefias, cuando el valor de media es cercano a cero.
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INSTRUCTIONS D’UTILISATION

CHORUS
Brucella IgM

Pour la détermination qualitative des anticorps
IgM anti-Brucella

Uniquement pour diagnostic in vitro

1. UTILISATION
Méthode immunoenzymatique pour la détermination
qualitative des anticorps IgM anti-Brucella dans le sérum
humain en utilisant un dispositif a8 usage unique appliqué
aux analyseurs Chorus et Chorus TRIO.

2. INTRODUCTION
La brucellose est une maladie infectieuse causée par de petits
coccobacilles & gram-négatif : il en existe 7 espéces, chacune
avec différents biovariants, mais seulement 4 sont infectieuses
pour 'homme : B. abortus, B. melitensis, B. suis et B. canis.
Toutes les infections chez 'homme sont causées par un contact
direct avec des animaux infectés ou par ingestion de lait ou de
produits laitiers contaminés et non pasteurisés ; la transmission
interhumaine est trés rare. La brucellose, une maladie
professionnelle des éleveurs, vétérinaires, employés des
abattoirs et personnel de laboratoire, se manifeste
principalement en hiver et au printemps. La période d'incubation
est comprise entre une et trois semaines, mais peut aller jusqu'a
deux mois. Il s'agit d'une maladie systémique qui peut toucher
n'importe quel organe et tissu, caractérisée par des signes et des
symptdmes peu spécifiques : fievre, transpiration ; parfois, une
lympho-adénomégalie, une  hépatomégalie et une
splénomégalie modestes peuvent apparaitre.
La surveillance des taux d'anticorps peut étre utilisée pour suivre
I'état de l'infection : pendant les premiers jours, seuls des IgM
sont présents ; a mesure que la maladie progresse, les IgM
diminuent et les IgG deviennent prédominants. En cas de
brucellose chronique, des IgG peuvent étre produites sur une
longue période.

3. PRINCIPE DE LA METHODE

Le dispositif Chorus Brucella IgM est prét a I'emploi pour la
détermination des anticorps IgM anti-Brucella avec les
analyseurs Chorus/Chorus TRIO.

Le test se base sur le principe ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay, c'est-a-dire un dosage immuno-
enzymatique sur support solide). L'antigéne se lie a la phase
solide. Les immunoglobulines spécifiques se lient a I'antigéne
aprés incubation en présence de sérum humain dilué. Apres
lavage visant a éliminer les protéines qui n’ont pas réagi, on
effectue lincubation avec le conjugué constitué d'anticorps
monoclonaux anti-lgM humains conjugués a de la peroxydase
de raifort. Le conjugué non lié est éliminé et le substrat de la
peroxydase est ajouté. La coloration bleue qui se développe est
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proportionnelle a la concentration des anticorps spécifiques
présents dans le sérum examiné.

Les dispositifs & usage unique contiennent tous les réactifs
nécessaires a I'exécution du test lorsqu'ils sont appliqués sur les
analyseurs Chorus/Chorus TRIO.

Les résultats sont exprimés en indice (DO de I'échantillon/DO du
cut-off).

4. PRECAUTIONS
UNIQUEMENT POUR LE DIAGNOSTIC IN VITRO.

Tous les réactifs et les échantillons doivent étre manipulés
conformément aux normes de sécurité habituellement
adoptées par le laboratoire.

Elimination des résidus : les échantillons de sérum, les
calibreurs et les bains utilisés doivent étre traités comme
étant des déchets infectieux. lls doivent donc étre éliminés
conformément aux réglementations légales en vigueur.

Avertissements relatifs a la sécurité personnelle

1. Ne pas pipeter avec la bouche.

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

3. Se laver soigneusement les mains une fois les dispositifs
introduits dans I'appareil Chorus/Chorus TRIO.

4. Consulter la Fiche de Sécurité (disponible sur demande)
pour connaitre les caractéristiques de sécurité des réactifs
contenus dans le kit.

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

6. En cas de déversement accidentel de matieres
potentiellement infectées, essuyer immédiatement avec du
papier absorbant; la zone contaminée devra étre
décontaminée avec, par exemple, de I'hypochlorite de
sodium (1 %), avant de continuer le travail. En présence
d’'un acide, veiller & bien essuyer le plan de travail avant
d’utiliser de I'hypochlorite de sodium.

Tout matériel (notamment les gants) utilisé pour
décontaminer les zones salies par déventuels
déversements accidentels, doit étre considéré comme
potentiellement infecté et éliminé.

Ne pas mettre placer de matériaux contenant de
I'hypochlorite de sodium en autoclave.

Précautions analytiques
Avant usage, laisser les dispositifs a utiliser a température
ambiante (+18-30 °C) et utiliser dans les 60 minutes.

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

2. S'assurer que I'échantillon est parfaitement réparti sur le
fond lorsqu'il est déposé dans le puit.

3. Controler la présence effective des réactifs dans le
dispositif et l'ntégrité de ce dernier. Ne pas utiliser les
dispositifs qui, d'apres inspection visuelle, manquent d’'un
quelconque réactif et/ou présente des corps étrangers dans
le puit de réaction.
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4. Les dispositifs doivent étre utilisés avec I'analyseur
Chorus/Chorus TRIO, en respectant scrupuleusement les
Instructions d'Utilisation et le Manuel de I'Utilisateur de
linstrument.

Le kit peut uniquement étre utilisé avec une version
mise a jour du logiciel. S'assurer que la version du
logiciel installé dans I'instrument est au moins égale,
voire supérieure, a celle indiquée dans le tableau publié
sur le site Diesse
(http://www.diesse.it/it/Support/Download/strumento:39/)

5. S'assurer que I'analyseur Chorus/Chorus TRIO est réglé
correctement (voir le Manuel de I'Utilisateur).

6. Ne pas altérer le code a barres situé sur la poignée du
dispositif afin que I'analyseur puisse le lire correctement.

7. Ne pas utiliser de congélateurs a dégivrage automatique
pour la conservation des échantillons.

8. Les codes a barres défectueux peuvent étre insérés
manuellement dans lanalyseur (voir Manuel de
['Utilisateur).

9. Ne pas exposer les dispositifs a un éclairage violent ni aux
vapeurs d’hypochlorite pendant la conservation et
l'utilisation.

10. Ne pas utiliser déchantillons de sérum fortement
hémolysés, lipidiques, jaunatres, qui ne sont pas
complétement coagulés ou qui présentent une pollution
microbienne et sont inactivés a la chaleur.

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

12. Veérifier que I'analyseur est connecté au Washing Buffer
(Réf. 83606)

5. COMPOSITION DU KIT ET PREPARATION DES
REACTIFS
Le kit permet de réaliser 36 déterminations

DISPOSITIFS 6 boites contenant 6 dispositifs chacune

Description :

TOCEEEEE]| -

Position 8 : Emplacement disponible pour I'étiquette avec code
a barres

Position 7 : Vide

Position 6 : PUIT DE LA MICROPLAQUE

Sensibilisé a I'antigene B. abortus

Position 5 : PUIT DE LA MICROPLAQUE

Non sensibilisé.

Position 4 : SUBSTRAT TMB

Contenu : Tétraméthylbenzydine 0,26 mg/mL et H202 0,01 %
stabilisés en tampon citraté 0,05 mol/L (pH 3,8).

Position 3 : DILUANT POUR ECHANTILLONS

Contenu : Solution protéique contenant 0,05 % de phénal, 0,02
% de bronidox, des anticorps anti-lgG humains et un indicateur
pour détecter la présence du sérum.

Position 2 : CONJUGUE

Contenu : Anticorps monoclonaux anti-lgM humains marqués a
la peroxydase, dans une solution tampon phosphate contenant
du phénol 0,05 % et du bronidox 0,02 %.

Position 1 : PUITS VIDE

Ou I'échantillon a été transféré.
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Utilisation : équilibrer un sachet & température ambiante,
ouvrir le sachet, sortir les dispositifs nécessaires, et replacer
ceux non utilisés dans le sachet en plastique avec le gel de
silice ; chasser I'air et fermer hermétiquement le sachet par
pression sur la fermeture. Conserver entre 2 et 8° C.

CALIBRATOR | CALIBRATEUR 1 x

0,175 ml
Contenu : Sérum dilué contenant des anticorps anti-Brucella et
un agent de conservation. Liquide, prét a 'emploi.

CONTROL +| CONTROLE POSITIF 1x 0,425 ml

Contenu : Sérum dilué contenant des anticorps anti-Brucella et
un agent de conservation. Liquide, prét a 'emploi.

AUTRE MATERIEL REQUIS ET NON FOURNI :

o TAMPON DE LAVAGE 83606

o SOLUTION DE NETTOYAGE 2 83609

e SOLUTION DESINFECTANTE 83604 - 83608

e CONTROLE NEGATIF/DILUANT POUR ECHANTILLON
CHORUS [REF| 83607

e Analyseur Chorus/Chorus TRIO

o Eau distillée ou déionisée

e Instruments de laboratoire en verre standard : cylindres,
éprouvettes, etc.

e  Micropipettes en mesure de prélever de fagon précise des
volumes de 50-200 pL.

e (Gants jetables

e Solution @ 5 % d’hypochlorite de sodium

e Récipients pour le recueil de matiéres potentiellement
infectées

6. MODE DE CONSERVATION ET STABILITE DES
REACTIFS
Les réactifs doivent étre conservés a +2-8 °C. En cas de
température de conservation incorrecte, il faut refaire le
calibrage et contrdler la fiabilité du résultat a I'aide de sérum
de controle (voir chapitre 9 : Validation du test).

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

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

DISPOSITIFS 8 semaines a 2/8 °C
CALIBR/}TEUR 8 semaines a 2/8 °C
CONTROLE POSITIF 8 semaines a 2/8 °C

7. TYPE D’ECHANTILLONS ET CONSERVATION
Les échantillons sont des sérums préparés a partir de
prélevements sanguins obtenus par ponction veineuse et
préparés selon les procédures standards de laboratoire.
Les conséquences de ['utilisation d'autres liquides biologiques
ne sont pas connues.
Le sérum frais peut étre conservé pendant 4 jours entre 2 et 8
°C ; pour des périodes de conservation plus longues, congeler &
-20°C.
Ne pas utiliser de congélateurs a dégivrage automatique pour la
conservation des échantillons. Aprés décongélation, agiter
soigneusement I'échantillon avant le dosage.
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La qualité de I'échantillon peut étre fortement compromise par la
présence d'une contamination microbienne qui peut induire de
faux résultats.

8. PROCEDURE

1. Ouvrir le sachet (du coté de la fermeture a pression), sortir
le nombre de dispositifs nécessaires aux examens et
conserver les autres dans le sachet fermé aprés avoir
expulsé l'air.

2. Controler I'état du dispositif a I'oeil nu comme indiqué au
chapitre 4 « Précautions analytiques ».

3. Distribuer 50 pl de sérum non dilué dans le puits no. 1 de
chaque dispositif a analyser. Utiliser un dispositif pour le
calibrateur & chaque changement de lot.

4. Introduire les dispositifs dans I'analyseur Chorus/Chorus
TRIO. Effectuer le calibrage (si requis) et le test come
indiqué dans le manuel d'utilisation de I'analyseurl.

9. VALIDATION DU TEST

Utiliser le sérum de contrdle positif pour vérifier I'exactitude du
résultat obtenu, en le traitant comme indiqué dans le Manuel de
I'Utilisateur de I'analyseur. Sil'analyseur signale que le sérum de
contrble a une valeur hors tolérance, il est nécessaire d'effectuer
un nouveau calibrage. Les résultats précédents seront
automatiquement corrigés.

Si le résultat du contrdle est encore hors tolérance, contacter
I'Assistance Scientifique.

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

10. INTERPRETATION DU TEST
L'analyseur Chorus/Chorus TRIO fournit le résultat sous forme
d'indice (DO de I'échantillon/DO du cut-off).

Le dosage du sérum examiné peut étre interprété comme suit :

POSITIF : lorsque le résultat est >1,2

NEGATIF : lorsque le résultat est < 0,8

DOUTEUX/AMBIGU : lorsque le résultat est compris entre 0,8 et
1,2

En cas de résultat douteux/ambigu, répéter le dosage. Si le
résultat reste douteux/ambigu, répéter le prélévement.

11. LIMITES DU TEST
Toutes les valeurs obtenues requiérent une interprétation
attentive prenant en compte d'autres indicateurs relatifs au
patient.
En effet, le test ne peut étre utilisé seul pour un diagnostic
clinique et le résultat du test doit étre évalué avec les données
de l'anamnése du patient et/ou les données d'autres
investigations diagnostiques.

12. REACTIONS CROISEES
Il n'est pas possible d'exclure les réactions croisées des
anticorps dirigés contre Escherichia coli 0157, Francisella
tularensis, Yersinia enterocolitica, Vibrio cholerae, Salmonella et
les différents biovariants de Brucella spp. a I'exception de
Brucella canis.
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13. ETUDES COMPARATIVES
Lors d’une étude, 99 échantillons ont été analysés avec le kit
Diesse et avec un autre kit commercial.
Les résultats de I'étude sont résumés ci-dessous :

Référence
+ - Total
+ 15 1 16
Diesse - 0 83 83
Total 15 84 99

Pourcentage de concordance positif (~Sensibilité
Diagnostique) :

100 % Clos % : 79,6- 99,7

Pourcentage de concordance négatif : (~Sensibilité
Diagnostique) :

98,8 % Clos % : 93,5-99,8

Le degré de concordance entre les deux méthodes s'avére

optimal avec un coefficient Kappa (Constante de Cohen) de
0,96.

14. PRECISION ET REPRODUCTIBILITE

. Intra-séance Inter-séances
Echantillon | Moyenne o Moyenne 0
Indice CV % Indice CV %
1 2,6 13,1 2,6 8,1
1,6 75 14 71
3 0,2 5,0 0,2 25,0%

Entre les lots Entre les analyseurs

Echantilion | Moyenne Moyenne
In{iice CV % In);ice CV %
1 2,7 5,6 2,6 6,5
2 16 94 14 50
3 0,2 20,0 0,2 25,0

*L'effet sur le CV% est connu pour étre sujet & des variations
(méme trés petites) de la valeur moyenne proche de zéro.
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NAVOD NA POUZITI

CHORUS
Brucella IgM

Pro kvalitativni stanoveni protilatek anti-Brucella
igM

Pouze pro diagnostické pouziti in vitro

1. POUZITI
Enzymova imunoanalyticki metoda pro kvalitativni
stanoveni protilatek tfidy IgM anti-Brucella v lidském séru
pomoci jednorazového zafizeni pfipojeného k pfistrojum
Chorus a Chorus TRIO.

2. UvoD
Bruceloza je infekéni onemocnéni zplsobené malymi
gramnegativnimi kokobacily: existuje 7 druh(, kazdy s rGznymi
biologickymi variantami, ale pouze 4 jsou infekéni pro Clovéka:
B. abortus, B. melitensis, B. suis a B. canis.
VSechny lidské infekce jsou dusledkem pfimého kontaktu s
infikovanymi  zvifaty nebo  poziti  kontaminovaného
nepasterizovaného miéka nebo miéénych vyrobk; pfenos mezi
lidmi je velmi vzacny. Brucel6za, profesionalni onemocnéni
chovatell hospodarskych zvifat, veterinaf, pracovnikd jatek a
laboratorniho personalu se vyskytuje hlavné v zimé a na jafe a
inkubacni doba se pohybuje mezi jednim a tfemi tydny, ale mize
byt aZ dva mésice. Jedna se o systémové onemocnéni, které
mize postihnout jakykoli organ a tkan, charakterizované
nespecifickymi pfiznaky: horeckou, pocenim; nékdy se mize
objevit  mirma  lymfadenomegalie, hepatomegalie a
splenomegalie.
Sledovani hladin protilatek Ize vyuzit ke sledovani stavu infekce:
v prvnich dnech jsou pfitomny pouze IgM; s postupujicim
onemocnénim IgM klesaji a prevazuji 1gG. U chronické
brucelézy se IgG mohou vytvaret po dlouhou dobu.

3. PRINCIP METODY
Zafizeni Chorus Brucella IgM je pfipraveno k pouziti pro
stanoveni IgM a anti-Brucella protilatek v pfistrojich
Chorus/Chorus TRIO.
Test je zalozen na principu ELISA (enzymové vazana
imunosorbéni analyza). Antigen je vazén na pevnou fazi.
Specifické imunoglobuliny se vaZou na antigen po inkubaci se
ziedénym lidskym sérem. Po promyti a odstranéni
nezreagovanych proteind se provede inkubace s konjugatem
sestavajicim z monoklonélnich protilatek proti lidskému IgM
konjugovanych s kienovou peroxiddzou. Nenavazany konjugét
se odstrani a pfida se substrat pro peroxidazu. Barva, ktera se
vytvofi, je pfimo Umérna koncentraci specifickych protilatek
pfitomnych v testovaném séru.
Jednorazova zafizeni obsahuji vSechna Cinidla k provedeni
testu, pokud jsou pouZita na pfistrojich Chorus/Chorus TRIO.
Vysledky jsou vyjadieny v indexu (OD vzorku/OD cut-off).
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4. BEZPECNOSTNi OPATRENI
POUZE PRO DIAGNOSTIKU IN VITRO.

Se vSemi Cinidly a vzorky se musi zachazet v souladu s
bezpeénostnimi pravidly obvyklymi v laboratofi.

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

Upozornéni tykajici se bezpeénosti personélu

1. Nepipetujte usty.

2. Pii manipulaci se vzorky pouzivejte jednorazové rukavice a
ochranu o€i.

3. Po vlozeni zafizeni do pfistroje Chorus/Chorus TRIO si
ddkladné umyjte ruce.

4. Bezpegnostni charakteristiky Cinidel obsazenych v soupravé
naleznete v bezpecnostnim listu (k dispozici na vyzadani).

5. Neutralizované kyseliny a jiné kapalné odpady by mély byt
dezinfikovany pfidanim chlornanu sodného v dostate¢ném
mnozstvi, aby bylo dosazeno kone&né koncentrace alespon
1 %. K zaji$téni ucinné dezinfekce by mélo stadit ptisobeni
1% chlornanu sodného po dobu 30 minut.

6. Jakékoli rozliti potencialné infikovanych material musi byt
okamZité odstranéno pomoci absorpéniho papiru a
zneCistény prostor musi byt pfed pokradovanim v praci
dekontaminovan, napf. 1% chlornanem sodnym. Pokud je
pfitomna kyselina, chlornan sodny nesmi byt pouzit dfive,
nez bude zéna vysu$ena.

VeSkeré materidly pouZité k dekontaminaci nahodné
rozlitych latek, véetné rukavic, by mély byt zlikvidovany jako
potencialné infek&ni odpad.

Materialy s obsahem chlornanu sodného nevkladejte do
autoklavu.

Opatreni pro spravné provedeni testu
Pied pouzitim zahfejte zafizeni na pokojovou teplotu (18-30 °C)
a pouZijte je do 60 minut.

1. Zafizeni se substratem (jamka 4) obarvenym na modro
vyhod'te.

2. Pfipfidavani vzorku do jamky zkontrolujte, zda je dokonale
rozlozen na dné.

3. Zkontrolujte skuteCnou pfitomnost €inidel v zafizeni a
neporudenost samotného zafizeni. NepouZivejte zafizeni,
u nichz pfi vizualni kontrole chybi reagencie a/nebo se v
reakéni jamce nachazeji cizi télesa.

4. Zafizeni je nutné pouzivat spole¢né s pfistrojem
Chorus/Chorus TRIO, pficemz je nutné strikiné dodrzovat
navod k pouZiti a uZivatelskou pfiruéku k pfistroji.

Pouziti sady je mozné pouze s aktualizovanou verzi
softwaru. Ujistéte se, Ze software nainstalovany v
pristroji odpovida nebo ma vyssi verzi (Rel.), nez je
uvedeno v tabulce na webovych strankach spole€nosti
Diesse.
(http://www.diesse.it/it/Support/Download/strumento:39/)

5. Zkontrolujte, zda je pfistroj Chorus/Chorus TRIO spravné
nastaven (viz uzivatelska prirucka).

6. Carovy kod na rukojeti zafizeni neméfite, aby jej pfistroj
spravné odecetl.
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7. Vyhnéte se pouZivani samoodmrazovacich mrazaki pro
skladovani vzorkd.

8. Vadné Carové kody Ize do pfistroje zadat ruéné (viz
uzivatelska pfirucka).

9. Beéhem skladovani a pouZivani nevystavujte zafizeni
silnému svétlu &i chlornanovym vyparim.

10. NepouZivejte silné hemolyzované, lipaemické, ikterické,
netplné srazené sérum nebo tepelné inaktivované vzorky
kontaminované mikroby.

11. NepouZivejte zafizeni po uplynuti doby pouZzitelnosti

12. Zkontrolujte, zda je pristroj pfipojen k promyvacimu
pufru (Ref. 83606)

5. SLOZENi SOUPRAVY A PRIPRAVA CINIDEL
Sada vystaci na 36 stanoveni

[DD]ZARIZENI 6 baleni kazdé po 6 zafizenich

Popis:

TOOEMEED| -

Pozice 8: Prostor pro $titek s ¢arovym kodem

Pozice 7: Prazdna

Pozice 6: MIKROTITRACNI JAMKA Potazena antigenem B.
abortus

Pozice 5: MIKROTITRACNI JAMKA Nesenzibilizovano.
Pozice 4: SUBSTRAT TMB

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

Pozice 3: REDIDLO PRO VZORKY

Obsah: Roztok bilkovin obsahuijici 0,05% fenol, 0,02% Bronidox
proti lidskym IgG protilatkdm a indikator ke zjiSténi pfitomnosti
séra.

Pozice 2: KONJUGAT OBSAHUJE

Obsah: Monoklonalni protilatky proti lidskému IgM znagené
peroxidazou ve fosfatovém pufrovaném roztoku obsahujicim
0,05 % fenolu a 0,02 % Bronidoxu.

Pozice 1: PRAZDNA JAMKA

Kam je vzorek pfenesen.

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

CALIBRATOR |KALIBRATOR 1x0,475 ml

Obsah: Zfedéné sérum obsahujici protilatky proti Brucelle a
konzervalni latku. Tekutina je pfipravend k pouziti.

CONTROL + |POZITIVNi KONTROLA 1x0,425 ml

Obsah: Zfedéné sérum obsahujici protilatky proti Brucelle a
konzervacni latku. Tekutina je pfipravena k pouziti.

DALSi POZADOVANY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTI
BALENI:
«  MYCI PUFR REF| 83606

e CLEANING SOLUTION 2000 |REF| 83609
e SANITIZING SOLUTION REF]| 83604 - 83608

CS 18/23

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

Pfistroj Chorus/Chorus TRIO

Destilovana nebo deionizovana voda

Bézné laboratorni sklo: valce, zkumavky atd.

Mikropipety schopné pfesné odebirat objemy 50-200 pl.
Jednorazové rukavice

5% roztok chlornanu sodného

Nadoby pro sbér potencialné infikovanych material

6. SKLADOVANI A STABILITA CINIDEL
Cinidla musi byt skladovany pfi teploté 2-8 °C. V pfipadé
nespravné skladovaci teploty je tieba kalibraci opakovat a
spravnost vysledku zkontrolovat pomoci kontrolniho séra
(viz kapitola 9: Validace testu).

Datum pouzitelnosti je vytisténo na kazdé slozce a na
vnéjsim Stitku baleni.

Cinidla maji po otevieni a/nebo pfipravé omezenou stabilitu:

ZARIZENI 8 tydnu pfi teploté 2-8°C
KALIBRATOR 8 tydnu pfi teploté 2-8°C
POZITIVNI KONTROLA 8 tydné pfi teplots 2-8°C

7. TYP VZORKU A SKLADOVANi
Vzorkem je sérum ziskané pfi odbéru zilni krve a zpracované
podle standardnich laboratornich postup(.
Dusledky pouziti jinych biologickych tekutin nejsou znamy.
Cerstvé sérum Ize skladovat po dobu 4 dni pfi teploté 2-8 °C;
pro delSi skladovani jej zmrazte pfi -20 °C.
Viyhnéte se pouzivani samoodmrazovacich mraznicek pro
skladovani vzork(. Po rozmrazeni vzorek pfed analyzou peélivé
protiepejte.
Kvalita vzorku mlze byt vazné ovlivnéna mikrobialni
kontaminaci, ktera maze vést k chybnym vysledkim.

8. POSTUP

1. Oteviete sacek (stranu s tlakovym zaviranim), yjméte
potfebné mnozstvi testl, a zbytek ulozte tak, ze sacek po
odstranéni vzduchu znovu uzavfete.

2. Vizualné zkontrolujte stav zafizeni podle pokynu v kapitole
4 Analyticka upozornéni.

3. Do jamky €. 1 kazdého pfistroje davkujte 50 pl nefedéného
testovaciho séra. Pfi kazdé vyméné davky pouzijte
kalibrani zafizeni.

4. Umistéte zafizeni na pfistroj Chorus/Chorus TRIO.
Provedte kalibraci (je-li vyzadovana) a test podle
uzivatelské prirucky pfistroje.

9. VALIDACE TESTU
PouZijte pozitivni kontrolni sérum k ovéfeni spravnosti ziskaného
vysledku jeho zpracovanim podle navodu k pouziti pfistroje.
Pokud pfistroj indikuje, ze kontrolni sérum ma hodnotu mimo
pfijatelnou mez, je tfeba kalibraci provést znovu. Pfedchozi
vysledky budou automaticky opraveny.
Pokud je vysledek kontrolniho séra i nadale mimo pfijateiné
rozmezi, kontaktujte védeckou podporu.

Tel.: 0039 0577 319554

Fax: 0039 0577 366605
e-mail:  scientificsupport@diesse.it
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10. INTERPRETACE TESTU
Pristroj Chorus/Chorus TRIO poskytuje vysledek v indexu
(vzorek OD/mezni hodnota OD).

Test na zkoumaném séru Ize interpretovat takto:

POZITIVNI: je-li visledek > 1,2

NEGATIVNI: je-li vysledek < 0,8

SPORNY/NEJEDNOZNACNY: je-li vysledek v rozmezi 0,8 az
1,2

V pfipadé sporného/nejednoznaéného vysledku test zopakujte.
Z(stava-li test sporny/nejednoznaény, odeberte novy vzorek.

11. OMEZENi TESTU
Veskeré ziskané hodnoty vyZaduiji peélivou interpretaci, ktera
musi brat v Uvahu také dalsi ukazatele tykajici se pacienta.
Ve skuteCnosti nelze test pouzit pro stanoveni klinické diagnozy
samostatné a ziskany vysledek je vzdy tfeba hodnotit spolecné
s Udaji z anamnézy pacienta a/nebo s dalSimi diagnostickymi
vySetienimi.

12. ZKRIZENA REAKTIVITA
Nelze vyloudit zkfizené reakce protilatek namifenych proti
Escherichia coli 0157, Francisella tularensis, Yersinia
enterocolitica, Vibrio cholerae, Salmonella a mezi rdznymi
biovariantami Brucella spp. s vyjimkou Brucella canis.

13. SROVNAVACI STUDIE
V jedné studii bylo analyzovano 99 vzorkd pomoci souprav
Diesse a dalSi soupravy z komeréni sité.
Nize jsou shrnuty Udaje ze studie:

Reference
+ - Celkem
+ 15 1 16
Diesse - 0 83 83
Celkem 15 84 99

Procento pozitivni shody (~ Diagnosticka citlivost):
100% Close: 79.6- 99.7

Procento negativni shody: (~Diagnosticka specificita):
98,8% Clgsy: 93,5-99,8

Mira shody mezi ob&éma metodami je vynikajici s hodnotou K
(Cohendv koeficient) 0,96.

14. PRESNOST A OPAKOVATELNOST

V ramci méreni Mezi mérenimi
Vzorek Stiedni CV% Stredni CV%
Index Index
1 2,6 131 2,6 8,1
2 1,6 75 14 71
3 0,2 50 0,2 250
Mezi Sarzemi Mezi zafizenimi
Vzorek Stiedni CV% Stredni CV%
Index Index
1 2,7 56 2,6 6.5
2 16 94 14 5,0
3 0,2 20,0 0,2 25,0
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*Vliv na CV% pfi odchylkach (i velmi malych) stfedni hodnoty
blizké nule je znédm.
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UPUTE ZA UPORABU

CHORUS
Brucella IgM

Za kvalitativno odredivanje IgM antitijela anti-
Brucella

Samo za in vitro dijagnosti¢ku uporabu

1. KORISTENJE
Imunoenzimska metoda za semikvantitativno odredivanje
antitijela IgM anti-Brucella u ljudskom serumu pomodu
uredaja za jednokratnu uporabu koji se primjenjuje na
instrumente Chorus i Chorus TRIO.

2. Uvob
Bruceloza je zarazna bolest uzrokovana malim gram-negativnim
kokobacilima: postoji 7 vrsta, svaka s razli¢itim biovarom, ali
samo 4 su zarazne za ljude: B. abortus, B. melitensis, B. suis i
B. canis.
Sve infekcije kod ljudi su posliedica izravnog dodira sa
zivotinjama ili  konzumiranja kontaminiranog mlijeka ili
nepastoriziranih mlijecnih proizvoda; prijenos s Covjeka na
Covieka je izrazito rijedak. Bruceloza, profesionalna bolest
uzgajivaCa, veterinara, radnika u klaonicama i osoblja
zaposlenog u laboratoriju, se uglavnom javlja zimi i u proljeée te
razdoblje inkubacije traje izmedu jednog i tri tiedna, ali moze se
produziti Cak na dva mjeseca. Radi se o sistemskoj bolesti koja
moze zahvatiti bilo koji organ i tkivo, €iji znakovi i simptomi nisu
posebno specifiéni: poviSena temperatura, znojenje; ponekad se
mogu  pojaviti  limfadenomegalija,  hepatomegalija i
splenomegalija.
Pratenje razina antitijela moze koristiti pri nadzoru stanja
infekcije: tijekom prvih dana prisutna su samo IgM antitijela; s
napredovanjem bolesti smanjuju se IgM antitijela i postaju
dominantna IgG. Kod kroni¢nih bruceloza, IgG antitijela se mogu
proizvoditi tijekom dugog razdoblja.

3. NACELO METODE
Uredaj Chorus Brucella IgM je spreman za uporabu za
odredivanje antitijela IgM anti-Brucella, u instrumentima
Chorus/Chorus TRIO.
Test se temelji na metodi testa ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). Antigen se veze u krutoj fazi. Specifiéni
imunoglobulini veZzu se za antigen nakon inkubacie s
razrijedenim ljudskim serumom. Nakon pranja kako bi se uklonili
proteini koji nisu reagirali, inkubacija se provodi s konjugatom
koji se sastoji od ljudskih protu-lgM monoklonskih protutijela
konjugiranih peroksidazom iz hrena. Nevezani konjugat se
uklanja i peroksidazom se dodaje supstrat. Plava boja koja se
razvija proporcionalna je koncentraciji specifiCnih protutijela
prisutnih u testnom serumu.
Jednokratni uredaji sadrze sve reagense za izvodenje testa kada
se primjenjuju na Instrumente Chorus/Chorus TRIO.
Rezultati su izrazeni u Indeksu (OD uzorak/Od cut-off).
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4. MJERE OPREZA }
SAMO ZA IN VITRO DIJAGNOSTICKU UPORABU.

Sa svim reagensima mora se postupati u skladu sa
sigurnosnim standardima koji se obi¢no usvajaju u
laboratoriju.

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

Upozorenja o osobnoj sigurnosti
Ne pipetirati ustima.
Prilikom rukovanja uzorcima koristite jednokratne rukavice i
zastitu za o€i.

3. Temeljito operite ruke nakon S$to se uredaji umetnu u

instrument Chorus/Chorus TRIO.

4. Sto se tide sigurnosnih znadajki reagensa sadrzanih u

kompletu, pogledajte sigurnosno-tehnicke listove (dostupne
na zahtjev).

5. Neutralizirane kiseline i drugi teku¢i otpad moraju se

dezinficirati dodavanjem natrijevog hipoklorita u dovoljnoj
koli¢ini kako bi se dobila konaéna koncentracija od najmanje
1%. lzlozenost natrijevom hipokloritu na 1% tijekom 30
minuta trebala bi biti dovoljna kako bi se osigurala u€inkovita
dezinfekcija.

6. Svako izlijevanje potencijalno zarazenog materijala mora se

odmah ukloniti upijaju¢im papirom, a zagadeno podrucje
mora se dekontaminirati, na primjer s 1% natrijevog
hipoklorita, prije nastavka rada. Ako je prisutna kiselina,
natrijev hipoklorit se ne smije Kkoristiti prije nego Sto se
podrucje osusi.

Svi materijali koji se upotrebljavaju za dekontaminaciju svih
slu¢ajnih izlijevanja, ukljuéujuci rukavice, moraju se odbaciti
kao potencijalno zaraZeni otpad.

Nemojte stavljati u autoklavu materijale koji sadrze natrijev
hipoklorit.

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

1. Odbacite uredaje €iji je supstrat (jazica 4) plave boje.
Prilikom dodavanja uzorka u jazicu provjerite da je
besprijekorno rasporeden na dnu.

3. Provjerite stvarnu prisutnost reagensa u uredaju i cjelovitost
samog uredaja. U reakciji nemojte koristiti uredaje kojima,
na temelju vizualnog pregleda, nedostaju neki reagensi ifili
u €ijim jazicama su vidljiva strana tijela.

4. Uredaji se moraju koristiti zajedno s instrumentom
Chorus/Chorus TRIO, strogo slijede¢i Upute za uporabu i
Korisnicki priruénik instrumenta.

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

5. Provijerite je li alat Chorus/Chorus TRIO ispravno postavljen
(pogledajte Korisnicki prirucnik).

6. Nemojte mijenjati crtiéni kod postavijen na rucku uredaja
kako biste omogudili ispravno ogitavanje instrumenta.
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7. lzbjegavajte uporabu zamrzivaga koji se sami odmrzavaju
za Cuvanje uzoraka.

8.  Neispravni crtini kodovi mogu se unijeti ruéno u instrument
(pogledaijte Korisnicki priruénik).

9. Ne izlaZite uredaje jakoj rasvjeti ili pari hipoklorita tijekom
skladistenja i uporabe.

10. Nemojte koristiti jako hemolizirane, lipemiéne, ikteriéne
uzorke seruma koji nije potpuno zgruden ili s mikrobnim
oneciséenjem i neaktivne na toplinu.

11. Ne koristiti uredaj nakon datuma isteka

12. Provijerite ima li instrument vezu s puferom za ispiranje
(Ref. 83606)

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

DD JUREDAJI 6 paketa od po 6 uredaja

Opis:

TOOEMEED| -

Polozaj 8: Prostor dostupan za oznaku crti¢nog koda

Polozaj 7: Prazan

Polozaj 6: JAZICA MIKROPLOCICE

Senzibilizirano antigenom B. abortus

Polozaj 5: JAZICA MIKROPLOCICE

Nije senzibilizirano.

Polozaj 4: TMB SUPSTRAT

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

Polozaj 3: RAZRJEDIVAC ZA UZORKE

SadrZaj: Proteinska otopina, koja sadrZi fenol 0,05%, Bronidox
0,02%, ljudska protutijela anti-IgG i pokazatelj koji otkriva
prisutnost seruma.

Polozaj 2: KONJUGAT

Sadrzaj: Ljudska monoklonska protutijela IgM oznacena
peroksidazom, u otopini fosfatnog pufera koja sadrzi 0,05%
fenola i 0,02% Bronidoxa.

Polozaj 1: PRAZNA JAZICA

Gdje se prebacuje uzorak.

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

CALIBRATOR [KALIBRATOR 1x0.175 ml

Sadrzaj: Razrijedeni serum koji sadrzi protutijela anti-Brucella i
konzervans. Tekuc¢ina, spremna za uporabu.

CONTROL + |POZITIVNA KONTROLA 1x0.425 ml

Sadrzaj: Razrijedeni serum koji sadrzi protutijela anti-Brucella i
konzervans. Tekuéina, spremna za uporabu.

HR 21/23

OSTALI MATERIJAL ZATRAZEN, ALI NIJE DOSTAVLJEN:
o WASHING BUFFER / PUFER ZA ISPIRANJE [REF| 83606
e CLEANING SOLUTION 2000 / OTOPINA ZA CISCENJE

83609

e  SANITIZING SOLUTION / OTOPINA ZA DEZINFEKCIJU
83604 - 83608

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

e Chorus/Chorus TRIO instrument

o Destilirana ili deionizirana voda

Normalna laboratorijska staklena oprema: cilindri, epruvete

itd.

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

Rukavice za jednokratnu uporabu

5% otopina natrijevog hipoklorita

Spremnici za prikupljanje potencijalno zarazenih materijala

6. NACIN CUVANJA | STABILNOST REAGENSA
Reagense treba cuvati na 2/8 °C. U slucaju nepravilne
temperature skladis$tenja kalibracija se mora ponoviti, a
ispravnost rezultata provjeriti pomocu kontrolnog seruma
(vidi poglavlje 9.: Validacija testa).

Datum isteka je otisnut na svakoj komponenti i na vanjskoj
etiketi pakiranja.

Reagensi imaju ograni¢enu stabilnost nakon otvaranja ifili
pripreme:

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

7. VRSTA UZORAKA | CUVANJE
Tip uzorka Cini serum dobiven iz krvi uzete normalnom
venepunkcijom i obradene prema potrebi standardnim
laboratorijskim postupcima.
Nisu poznate posljedice uporabe drugih bioloSkih tekucina.
Svijezi serum se moze Cuvati 4 dana na 2/8 °C; za dulja razdoblja
¢uvanja zamrznuti na —20 °C.
Izbjegavajte uporabu zamrziva¢a koji se sami odmrzavaju za
¢uvanje uzoraka. Nakon odmrzavanja paZljivo protresite uzorak
prije doziranja.
Na kvalitetu uzorka moze ozbiljno utjecati mikrobna
kontaminacija koja moZe dovesti do neto¢nih rezultata.

8. POSTUPAK

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

2. Vizualno provjerite stanje uredaja prema smjernicama iz
poglavlja 4 Analiti¢ka upozorenja.

3. Raspodijelite u jazicu broj 1 svakog uredaja 50 I
nerazrijedenog seruma za analizu. Kod svake promjene
proizvodne serije koristite uredaj za kalibrator.

4. Unesite uredaje u instrument Chorus/Chorus TRIO. IzvrSite
kalibraciju (ako je potrebno) i ispitivanje kako je navedeno
u Korisni¢kom priru¢niku instrumenta.

9. VALIDACIJA TESTA
Koristite serum pozitivne provjere kako biste provjerili ispravnost
dobivenog rezultata, obradivdi ga kako je navedeno u
Korisnitkom priruéniku instrumenta. Ako instrument pokazuje da
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kontrolni serum ima vrijednost izvan granice prihvatljivosti,
potrebno je ponovno provesti kalibraciju. Gore navedeni rezultati
automatski ¢e se ispraviti.

Ako je rezultat kontrolnog seruma i dalje izvan raspona
prihvatljivosti, obratite se znanstvenoj podr3ci.

Tel: 0039 0577 319554
Faks: 0039 0577 366605
E-posta:  scientificsupport@diesse.it

10. TUMACENJE TESTA
Instrument Chorus/Chorus TRIO daje rezultat u Indeksu (OD
uzorak/OD cut-off).

Test na serumu koji se ispituje moze se protumaciti na sljedeci
nadin:

POZITIVAN: kada je rezultat > 1,2

NEGATIVAN: kada je rezultat < 0,8

SUMNJIV/DVOSMISLEN: kada je rezultat izmedu 0,8 i 1,2

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

11. OGRANICENJA TESTA
Sve dobivene vrijednosti zahtijevaju paZzljivo tumacenje koje ne
zanemaruje druge pokazatelje koji se odnose na istog pacijenta.
Test se, naime, ne moze koristiti sam za klinicku dijagnozu, a
dobiveni rezultat se uvijek mora procijeniti zajedno s podacima
iz povijesti bolesti pacijenta i / ili drugih dijagnostickih
istraZivanja.

12. UNAKRIZNO-REAKTIVNA
Nije moguce iskljuéiti unakrizne reakcije izravnih antitijela protiv
Escherichia coli 0157, Francisella tularensis, Yersinia
enterocolitica, Vibrio cholerae, Salmonella i izmedu raznih
biovara Brucella spp. osim za Brucella canis.

13. KOMPARATIVNE STUDIJE
U jednom istraZivanju analizirana su 99 uzorka s Kompletom
Diesse i s joS jednim drugim komercijalnim kompletom.
Podaci ispitivanja sazeti su u nastavku:

Referenca
+ - Ukupno
+ 15 1 16
Diesse - 0 83 83
Ukupno 15 84 99

Percent Positive Agreement/Postotak pozitivnog slaganja
(~Dijagnosti¢ka osjetljivost):

100% Clos%: 79.6- 99.7

Percent Negative Agreement/Postotak negativnog slaganja:
(~Dijagnosticka specifiénost):

98.8% Clgss: 93.5-99.8

Stupanj podudaranja izmedu dviju metoda je optimalan s
vrijedno3¢éu K (Cohenov koeficijent) od 0, 96.

14. PRECIZNOST | PONOVLJIVOST

Unutar sesije lzmedu sesija
Uzorak Prosjek 0 Prosjek o
Index v Index v
1 26 13.1 26 8.1

10.

12.
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2 1.6 75 1.4 71
3 0.2 5.0 0.2 25.0%

Medu proizvodnim . .
P Medu instrumentima

Uzorak serijama
Prosjek Prosjek
Index CV%h Index CVih
1 2.7 5.6 2.6 6.5
2 1.6 94 14 5.0
3 0.2 20.0 0.2 25.0*

*Poznat je uinak na CV% kod varijacija (€ak i neznatnih)
prosjecne vrijednosti blizu nule.
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EN  Date of manufacture FR  Date de fabrication
ES  Fecha de fabricacion EL  Huepopnvia Mapaywyng
IT Data di fabbricazione PT  Data de fabrico
CS  Datum vyroby HR  Datum proizvodnje
EN  UseBy FR  Utiliser jusque
g ES  Fecha de caducidad EL  Huepopnvia Afgng
IT Utilizzare entro PT  Prazo de validade
CS  Pouziti do HR  Upotrijebiti do
EN Do notreuse FR  Ne pas réutiliser
ES  Noreutilizar EL  Mnvkavete emavaAnmTiki xpron
IT Non riutilizzare PT Nao reutilizar
CS  Nepouzivejte opakované HR  Ne koristiti ponovno
EN  Caution,consult accompanying documents FR  Attention voir notice d'instructions
ES Atencién}ver instrucciones de uso EL I'IpOEIEOTIOir]Of], UUUBOU)\EUTﬁiTS 10 OUVOdA EVTUTIa
IT  Attenzione, vedere le istruzioni per 'uso PT  Atengéo, consulte a documentagéo incluida
CS  Pozor, nahlédnéte do privodnich dokument HR  Pozor, vidi upute za uporabu
EN  Manufacturer FR  Fabricant
ES  Fabricante EL  KaraokeuaaThg
IT Fabbricante PT  Fabricante
CS  Vyrobce HR  Proizvoda¢
EN  Contains sufficient for <n> tests FR  Contenu suffisant pour "n"tests
ES  Contenido suficiente para <n> ensayos EL  [epiexOpevo emapkES yia «v» EEETATEIS
IT Contenuto sufficiente per "n" saggi PT  Conteldo suficiente para “n” ensaios
CS  Obsahuje dostatecné mnozstvi pro <n> testli HR  Sadrza dovoljan za ,tot." testova
EN  Temperature limitation FR  Limites de température
ES  Limite de temperatura EL  Mepiopiopoi Beppokpaaiag
IT Limiti di temperatura PT  Limites de temperatura
CS  Teplotni omezeni HR  Temperaturne granice
EN  Consult Instructions for Use FR  Consulter les instructions d'utilisation
ES  Consulte las instrucciones de uso GR  ZupPouleureite TIg 0dnyies XpHRONS
IT Consultare le istruzioni per 'uso PT  Consulte as instrugdes de utilizagao
CS  Prectéte si navod k pouziti HR  Pogledati upute za uporabu
EN  Biological risks FR  Risques biologiques
(6-.1‘ ES  Riesgo biologico EL  Biooyikoi kivduvol
W/ IT Rischio biologico PT  Risco biologico
CS  Biologicka rizika HR  Bioloska opasnost
EN  Catalogue number FR  Référence du catalogue
- ES  Numero de catalogo EL  ApiBudg kataldyou
REF IT Numero di catalogo PT Referéncia de catalogo
CS  Katalogové ¢islo HR  Kataloski broj
EN  InVitro Diagnostic Medical Device FR  Dispositif médical de diagnostic in vitro
- ES  Producto sanitario para diagnéstico in vitro EL  InVitro AloyvwaTikd latpotexvohoyiké Tpoiov
IVD IT Dispositivo medico-diagnostico in vitro PT  Dispositivo médico para diagndstico in vitro
CS  Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro HR  Medicinski proizvod za dijagnostiku in vitro
EN  Batchcode FR  Code du lot
ES  Cddigo de lote EL  ApiBudgs Mapridag
IT Codice del lotto PT  Cddigo do lote
CS  Kod $arze HR  Sifra serije
EN  CE marking of conformity FR  Marquage de conformité CE
ES  Marcado CE de conformidad EL  Znpavon ouppopgwono CE
IT Marcatura CE di conformita PT  Marcagéo CE de conformidade
CS  Oznaceni shody CE HR  CE oznaka sukladnosti
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