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ISTRUZIONI PER L'USO

CHORUS
SARS-CoV-2 Antigen

Per la determinazione semiquantitativa di
SARS-CoV-2 virus in tampone nasofaringeo

Solo per uso diagnostico in vitro

1. UTILIZZAZIONE
Metodo immunoenzimatico per la determinazione
semiquantitativa di SARS-CoV-2 virus in tampone
nasofaringeo con dispositivo monouso applicato agli
strumenti Chorus TRIO.

2. INTRODUZIONE

| coronavirus sono virus a singolo filamento positivo di RNA
appartenenti alla famiglia dei Coronaviridae, che sono divisi in
quattro generi: Alpha, Beta, Delta e Gammacoronavirus. | CoV
si trovano comunemente in molte specie di animali.
Occasionalmente, i CoV animali possono acquisire mutazioni
genetiche mediante errori durante la replicazione del genoma,
che puo espandere ulteriormente il loro tropismo all'uomo. Un
totale di sei tipi di CoV umani sono stati identificati come
responsabili di disturbi respiratori umani, che includono due CoV
alfa e quattro CoV beta (i due piu recenti sono SARS-CoV e
MERS-CoV). In genere, questi CoV causano infezione
asintomatica o gravi malattie respiratorie acute, tra cui febbre,
tosse e respiro corto. Tuttavia, sono stati segnalati anche altri
sintomi come gastroenterite e malattie neurologiche di diversa
gravita. Da dicembre 2019, I'Organizzazione mondiale della
Sanita ha segnalato il settimo betacoronavirus umano (2019-
nCoV) che ha causato un’epidemia di polmonite. Questo nuovo
virus & collegato a un focolaio di malattia respiratoria febbrile
nella citta di Wuhan, provincia di Hubei, Cina. Alcuni pazienti con
2019-nCoV hanno sviluppato polmonite grave, edema
polmonare, ARDS o insufficienza multipla di organi e sono
deceduti. Al momento, le informazioni relative all'epidemiologia
e alle caratteristiche cliniche della polmonite causate da 2019-
nCoV sono scarse. Il monitoraggio del titolo di anticorpi puo
servire da indicazione dello stato dell'infezione.

3. PRINCIPIO DEL METODO

Il dispositivo Chorus SARS-CoV-2 Antigen & pronto all'uso per la
ricerca antigene SARS-CoV-2 virus in tampone nasofaringeo,
negli strumenti Chorus TRIO.

Il test si basa sul principio ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay).

Gli anticorpi monoclonali a cattura anti-SARS-CoV-2 vengono
legati alla fase solida. L'antigene specifico si lega agli anticorpi
in fase solida in seguito ad incubazione con i campioni. Dopo
lavaggi per eliminare le proteine che non hanno reagito, si
aggiunge il coniugato costituito da anticorpi monoclonali anti-
SARS-CoV-2 coniugati con perossidasi di rafano: I'antigene
specifico si lega al coniugato in seguito ad incubazione. Dopo
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lavaggi per eliminare le proteine che non hanno reagito, si
aggiunge il substrato per la perossidasi.

La reazione enzimatica viene successivamente bloccata per
aggiunta della Soluzione Bloccante che fa virare la soluzione al
giallo.

Il colore che si sviluppa € proporzionale alla concentrazione degli
antigeni specifici presenti nel campione.

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

| risultati sono espressi in Unita Arbitrarie (AU/ml).

4. PRECAUZIONI
SOLO PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO

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

Smaltimento dei residui: i campioni, 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 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.
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2. Nellaggiungere il campione al pozzetto verificare che sia
perfettamente distribuito sul fondo.

3. Controllare I'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 TRIO, seguendo rigorosamente le Istruzioni per
I'Uso ed il Manuale Utente dello strumento.

L'uso del kit é 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
(https://www.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:
39))

5. Controllare che lo strumento 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 I'uso.

10. Non utilizzare il dispositivo dopo la data di scadenza

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

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

DISPOSITIVI 6 confezioni da 6 dispositivi ciascuna

Descrizione:

L OCOHEED -

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

Posizione 6: POZZETTO DI MICROPIASTRA

Sensibilizzato con anticorpo anti-SARS-CoV-2

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: SOLUZIONE BLOCCANTE

Contenuto: Soluzione di acido solforico 0.3M

Posizione 2: CONIUGATO

Contenuto: anticorpi anti-SARS-CoV-2 umani marcati con
perossidasi, in soluzione tampone fosfato contenente fenolo
0.05% e Bronidox 0.02%.

Posizione 1: POZZETTO VUOTO

Dove é trasferito il campione.
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Uso: equilibrare una busta a temperatura ambiente, aprire la
busta, prelevare i dispositivi occorrenti; riporre gli altri nella busta
contenente il gel di silice, far uscire I'aria e sigillare premendo
sulla chiusura. Conservare a 2/8°C.

CALIBRATOR | CALIBRATORE 1x0.475 ml

Contenuto:  Soluzione proteica  contenente  antigene
ricombinante (Nucleocapside) e conservante. Liquido, pronto
all'uso.

CONTROL +| CONTROLLO POSITIVO 1x0.925 ml

Contenuto:  Soluzione proteica  contenente  antigene
ricombinante (Nucleocapside) e conservante. Liquido, pronto
all'uso.

ALTRO MATERIALE RICHIESTO, MA NON FORNITO:

o  WASHING BUFFER 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

Strumento Chorus TRIO

Acqua distillata o deionizzata

Normale vetreria di laboratorio: cilindri, provette, ecc.
Micropipette capaci di prelevare accuratamente volumi di
50-1000 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 controllo positivo (vedi capitolo 9:
Validazione del test).

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

| reagenti hanno una stabilita dopo apertura elo
preparazione fino alla data di scadenza, se conservati
correttamente a 2-8°C.

7. TIPO DI CAMPIONI E CONSERVAZIONE
Il campione €& rappresentato da medium di trasporto virale del
tampone nasofaringeo.
Non sono conosciute le conseguenze dell’utilizzo di altri liquidi
biologici.
Il campione fresco dovrebbe essere testato entro 24 ore dal
prelievo e deve essere mantenuto a 2/8°C.
L'inattivazione al calore o congelamento a -80°C pud fornire
risultati erronei. La qualita del campione puo essere seriamente
influenzata dalla contaminazione microbica che pud portare a
risultati erronei.

8. PROCEDIMENTO
L’esecuzione del test: Chorus SARS-CoV-2 Antigen (REF
81410) non puo essere effettuata contemporaneamente con
i seguenti tests:
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https://www.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:39/
https://www.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:39/

CHORUS BORDETELLA PERTUSSIS TOXIN IgA REF 81274
CHORUS BORDETELLA PERTUSSIS TOXIN IgG REF 81272
CHORUS BORRELIA IgG CSF REF 81048
CHORUS BORRELIA 1gG REF 81046
CHORUS BORRELIA IgM REF 81047
CHORUS CALPROTECTIN REF 86600
CHORUS CALPROTECTIN K REF 86601
CHORUS CHIKUNGUNYA IgG REF 81133
CHORUS CHIKUNGUNYA IgM REF 81134
CHORUS DIPHTHERIA IgG REF 81266
CHORUS LEGIONELLA URINARY ANTIGEN REF 81301
CHORUS POLIOVIRUS IgG REF 81264
CHORUS Q FEVER PHASE Il IgG REF 81171
CHORUS Q FEVER PHASE Il IgM REF 81172
CHORUS TETANUS IgG REF 81270

CHORUS TICK-BORNE ENCEPHALITIS VIRUS IgG REF 81276
CHORUS TICK-BORNE ENCEPHALITIS VIRUS IgM REF 81277
CHORUS TOXOCARA IgG REF 81280

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 150 pl di
campione. Ad ogni cambio di lotto utilizzare un dispositivo
per il calibratore.

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

9. VALIDAZIONE DEL TEST

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

Se il risultato del 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 TRIO fornisce il risultato in Unita Arbitrarie
(AU/ml) calcolate in base ad un grafico lotto-dipendente
memorizzato nello strumento.

Il test sul campione in esame pud essere interpretato come
segue

POSITIVO quando il risultato & > 16.5 AU/m|
NEGATIVO quando il risultato & < 13.5 AU/ml
EQUIVOCO quando il risultato & compreso fra 13.5 e 16.5 AU/ml

In caso di risultato equivoco ripetere il test.

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
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insieme a dati provenienti dal’anamnesi del paziente e/o da altre
indagini diagnostiche.

12. RANGE DI CALIBRAZIONE
Il range di calibrazione & 3.0 — 100.0 AU/ml.
Per campioni > 100.0 AU/ml ripetere il test prediluendo il
campione nella soluzione contenuta in un nuovo tampone
nasofaringeo.

13. INTERVALLI DI RIFERIMENTO
| valori attesi nella popolazione normale, determinati
esaminando 120 campioni di donatori sani, erano compresi fra
3.0e 11.8 AU/ml.

14. CROSS-REATTIVI
24 campioni, positivi a Acinetobacter baumanii, Adenovirus (2-
7), Bordetella pertussis, Branhamella catarrhalis, Candida
albicans, Candida glabrata, Coxsackie virus (tipo B2-B3-B6),
Echovirus (25 -7-31-30-3-11-14), Escherichia coli, Influenza tipo
A, Influenza tipo B, Klebsiella pneumoniae, Legionella (ser 1-2-
3-4-5-6), Mycoplasma pneumoniae, Neisseria gonorrhoeae,
Parainfluenza virus (tipo1-3), Poliovirus (1-2-3), Rino Virus,
Staphylococcus epidermidis, Streptococcus gr. A, Streptococcus
gr. B, Streptococcus gr. C, Streptococcus gr. G, Streptococcus
pneumoniae, sono stati testati.
Non sono state rilevate reazioni crociate significative.
Inoltre, il kit non cross-reagisce con MERS Coronavirus €
Coronavirus umano (NL63, 229E, OC43).

E possibile la reazione crociata con SARS-CoV virus.

15. STUDI DI COMPARAZIONE
In una sperimentazione sono stati analizzati con il kit Diesse:

- 73 campioni positivi in PCR, a vario titolo espresso in CT
(alto CT <25, medio CT compreso tra 25 e 30, basso CT
compreso tra 30 e 35)

- 168 campioni negativi in PCR

La sensibilita diagnostica é riportata nella tabella seguente

CT Titolo Sensibilita Clos%
CT<25 100.0% 83.9-99.8
CT<30 66.7% 50.3-79.7
CT<35 41.1% 30.5-52.5

Non sono stati riscontrati falsi positivi tra i campioni negativi,
pertanto la specificita risulta del 100% (Clos%= 97.8 — 100.0).

16. PRECISIONE E RIPETIBILITA’

All'interno della seduta Tra sedute

Campione Media o Media o
AU/ml CV% AU/ml CV%

1 50.0 7.5 35.2 10.3

2 22.5 14.9 12.7 5.2

3 7.5 10.1 5.8 10.3

Tra lotti Tra strumenti

Campione Media o Media o
AU/ml Cvih AU/mil Cvi

1 82.1 14.9 32.3 15.0

2 21.3 12.0 13.3 12.4

3 6.1 12.3 6.3 14.9
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INSTRUCTIONS FOR USE

CHORUS
SARS-CoV-2 Antigen

For the semi-quantitative determination of
SARS-CoV-2 virus in nasopharyngeal swab

For In Vitro Diagnostic Use Only

1. INTENDED USE
Immunoenzymatic method for the semiquantitative
determination of SARS-CoV-2 virus in nasopharyngeal
swab, using a disposable device applied on the Chorus
TRIO instruments.

2. INTRODUCTION

Coronaviruses are single positive-stranded RNA viruses
belonging to Coronaviridae family, which are divided into four
genera: Alpha-, Beta-, Delta- and Gammacoronavirus.

CoVs are commonly found in many species of animals.
Occasionally, the animal CoV's can acquire genetic mutations by
errors during genome replication or recombination mechanism,
which can further expand their tropism to humans. A total of six
human CoV types were identified to be responsible for causing
human respiratory ailments, which include two alpha CoVs and
four beta CoVs (the most recent two are SARS-CoV and MERS-
CoV). Typically, these CoVs cause asymptomatic infection or
severe acute respiratory illness, including fever, cough, and
shortness of breath. However, other symptoms such as
gastroenteritis and neurological diseases of varying severity
have also been reported. Since December 2019, the seventh
novel human betacoronavirus (2019-nCoV) causing pneumonia
outbreak was reported by the World Health Organization. This
novel virus is linked with an outbreak of febrile respiratory iliness
in the city of Wuhan, Hubei Province, China. Some patients with
2019-nCoV have developed severe pneumonia, pulmonary
oedema, ARDS, or multiple organ failure and have died. At
present, information regarding the epidemiology and clinical
features of pneumonia caused by 2019-nCoV is scarce. The
monitoring of antibodies’ titer can serve as an indication of the
status of infection.

3. PRINCIPLE OF THE METHOD
The Chorus SARS-CoV-2 Antigen device is ready to use for the
detection of SARS-CoV-2 virus antigen in nasopharyngeal swab,
using the Chorus TRIO instruments.
The test is based on the ELISA principle (Enzyme Linked
Immunosorbent Assay).
The anti-SARS-CoV-2 monoclonal capture antibodies are bound
to the solid phase. The specific antigen binds to solid-phase
antibodies following incubation with the samples. After washing
to remove the proteins that have not reacted, the conjugate
consisting of anti-SARS-CoV-2 monoclonal  antibodies
conjugated with horseradish peroxidase is added: the specific
antigen binds to the conjugate following incubation.
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After washings to eliminate the proteins which have not reacted,
the peroxidase substrate is added.

The enzymatic reaction is stopped by the adding of the Stop
Solution, which makes the solution turn to yellow. The colour
which develops is proportional to the concentration of specific
antigens present in the sample.

The disposable devices contain all the reagents to perform the
test in the Chorus TRIO instruments.

The results are expressed in Arbitrary Units (AU/ml).

4. WARNINGS AND PRECAUTIONS
FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE ONLY

This kit contains materials of human origin which have been
tested and gave a negative response by CE marked methods
for the presence of HBsAg and for anti-HIV-1, anti-HIV-2 and
anti-HCV antibodies. As no diagnostic test can offer a
complete guarantee regarding the absence of infective
agents, all material of human origin must be handled as
potentially infectious. All precautions normally adopted in
laboratory practice should be followed when handling
reagents and samples.

Waste disposal: 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 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-minute 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
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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 TRIO instrument;
the Instructions for Use and the Instrument Operating
Manual must be carefully followed.

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
(https://www.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:
39))

5. Check that the 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.

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 the device after the expiry date.

11. 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:

[OEEHEEY -

Position 8: Space for application of bar code label

Position 7: Empty

Position 6: MICROPLATE WELL

Coated with anti-SARS-CoV-2 antibody

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: STOP SOLUTION

Contents: Sulfuric acid solution 0.3 M

Position 2: CONJUGATE

Contents: anti-SARS-CoV-2 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 1x0.475 ml
Contents Protein solution containing recombinant antigen
(Nucleocapsid) and preservative. Liquid, ready for use.
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CONTROL +| POSITIVE CONTROL 1x0.925 ml

Contents: Protein solution containing recombinant antigen
(Nucleocapsid) and preservative. 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

Chorus TRIO Instrument

Distilled or deionised water

Normal laboratory glassware: cylinders, test-tubes etc.
Micropipettes for the accurate collection of 50-1000 ul
solution

Disposable gloves

e Sodium Hypochlorite solution (5%)

o  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 positive control (see section
9, Test validation).

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

Reagents are stable after opening and/or preparation up to
the expiration date, when stored correctly at 2-83°C

7. SPECIMEN COLLECTION AND STORAGE
The sample is represented by viral transport medium of
nasopharyngeal swab.
Possible consequences, in case of use of other biological liquids,
are not known.
The fresh sample should be tested within 24 hours of collection
and should be kept at 2/8°C.
Heat-inactivation or freezing at -80°C can lead to erroneous
results. The quality of the sample can be seriously affected by
microbial contamination which leads to erroneous results.

8. ASSAY PROCEDURE
The test Chorus SARS-CoV-2 Antigen (REF. 81410) cannot
be performed simultaneously with the following tests:

CHORUS BORDETELLA PERTUSSIS TOXIN IgA REF 81274
CHORUS BORDETELLA PERTUSSIS TOXIN IgG REF 81272
CHORUS BORRELIA 1gG CSF REF 81048
CHORUS BORRELIA IgG REF 81046
CHORUS BORRELIA IgM REF 81047
CHORUS CALPROTECTIN REF 86600
CHORUS CALPROTECTIN K REF 86601
CHORUS CHIKUNGUNYA IgG REF 81133
CHORUS CHIKUNGUNYA IgM REF 81134
CHORUS DIPHTHERIA 1gG REF 81266
CHORUS LEGIONELLA URINARY ANTIGEN REF 81301
CHORUS POLIOVIRUS IgG REF 81264
CHORUS Q FEVER PHASE I IgG REF 81171
CHORUS Q FEVER PHASE Il IgM REF 81172
CHORUS TETANUS IgG REF 81270

CHORUS TICK-BORNE ENCEPHALITIS VIRUS IgG REF 81276
CHORUS TICK-BORNE ENCEPHALITIS VIRUS IgM REF 81277
CHORUS TOXOCARA IgG REF 81280
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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 150 pl of undiluted test sample 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 TRIO instrument. Perform
the calibration (if necessary) and the test as reported in the
Instrument Operating Manual.

9. TEST VALIDATION

Use the Positive Control to check the validity of the obtained
results. It should be used as reported in the instrument Operating
Manual. If the instrument signals that the control 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 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 TRIO instrument expresses the result in Arbitrary
Units (AU/ml) calculated on the basis of a lot-dependent graph
stored in the instrument.

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

POSITIVE: when the result is > 16.5 AU/ml
NEGATIVE: when the result is < 13.5 AU/ml
EQUIVOCAL.: for all values between 13.5 and 16.5 AU/ml

If the result is equivocal, repeat the test.

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

12. CALIBRATION RANGE
Calibration range 3.0-100.0 AU/ml.
For samples > 100.0 AU/ml retest the sample diluted in the
solution contained in a fresh nasopharyngeal swab.

13. REFERENCE RANGE
Among the normal population the expected values, which have
been determined by examining 120 samples from healthy
donors, were between 3.0 and 11.8 AU/ml.

14. CROSS-REACTIONS
24 samples, positive for Acinetobacter baumanii, Adenovirus (2-
7), Bordetella pertussis, Branhamella catarrhalis, Candida
albicans, Candida glabrata, Coxsackie virus (type B2-B3-B6),
Echovirus (25 -7-31-30-3- 11-14), Escherichia coli, Influenza
type A, Influenza type B, Klebsiella pneumoniae, Legionella (ser
1-2-3-4-5-6), Mycoplasma pneumoniae, Neisseria gonorrhoeae,
Parainfluenza virus (type 1-3), Poliovirus (1-2-3), Rhino Virus,
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Staphylococcus epidermidis, Streptococcus gr. A, Streptococcus
gr. B, Streptococcus gr. C, Streptococcus gr. G, Streptococcus
pneumoniae, were tested. No significant cross-reactions were
found.

Furthermore, the kit does not cross-react with MERS
Coronavirus and Human Coronavirus (NL63, 229E, OC43).

Cross-reaction with SARS-CoV virus is possible.

15. METHOD COMPARISON

In an experimentation the following samples were tested with the

Diesse kit:

- 73 PCR positive samples, expressed in CT for various titers
(high: CT <25, medium: CT between 25 and 30, low: CT
between 30 and 35)

- 168 PCR negative samples

The diagnostic sensitivity is shown in the following table.

CT Titer | Sensitivity Close,
CT<25 100.0% 83.9-99.8
CT<30 66.7% 50.3-79.7
CT<35 41.1% 30.5-52.5

No false positives were found among the negative samples;
therefore, the specificity is 100% (C195% = 97.8 - 100.0).

16. PRECISION AND REPEATIBILITY

Within run Between run

Mean 0 Mean 0
Sample AU CV% AUImI CV%
1 50.0 7.5 35.2 10.3

2 22.5 14.9 12.7 5.2

3 7.5 10.1 5.8 10.3

Between lots Between Instruments

Sample Mean o Mean o
AU/ml CV%h AU/ml CV%

1 82.1 14.9 32.3 15.0
21.3 12.0 13.3 12.4

3 6.1 12.3 6.3 14.9
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NAVOD K POUZITi

CHORUS
SARS-CoV-2 Antigen

Pro semi-kvantitativni stanoveni
SARS-CoV-2 viru v nazofaryngealnim vytéru

Uréeno pouze k diagnostice in vitro

1. POUZITI
Imunoenzymova metoda pro semi-kvantitativni stanoveni
SARS-CoV-2 viru v nazofaryngeadlnim vytéru pomoci
jednorazového zafizeni aplikovaného na pristroje Chorus
TRIO.

2. UvoD

Koronaviry jsou jednoviaknové RNA viry s pozitivni polaritou
patfici do celedi Coronaviridae rozdélené do ¢ty rod(:
alfakoronavirus,  betakoronavirus,  deltakoronavirus  a
gamakoronavirus. Koronaviry se bé&zné vyskytuji v mnoha
ZivoCisnych druzich. Zvifeci koronaviry obas mohou geneticky
mutovat prostfednictvim chyb bé&hem replikace genomu, coz
mlZe jejich tropismus dale rozsifit na Clovéka. Bylo
identifikovano  celkem Sest druhd lidského koronaviru
odpovédnych za onemocnéni dychacich cest u ¢lovéka, v nichz
jsou zahrnuty dva alfakoronaviry a Ctyfi betakoronaviry (dva
nejnovéjsi jsou SARS-CoV a MERS-CoV). Tyto koronaviry
obvykle zpdsobuji asymptomatickou infekci nebo zavazna akutni
onemocnéni dychacich cest, véetné horecky, kasle a dusnosti.
Byly hladeny i dalSi pfiznaky jako gastroenteritida a neurologicka
onemocnéni rdzné zavaznosti. Pocinaje prosincem 2019
Svétova zdravotnickd organizace nahlasila sedmy lidsky
betakoronavirus (2019-nCoV), ktery zpUsobil epidemii zapalu
plic. Tento novy virus je spojen s ohniskem hore¢natého
onemocnéni dychacich cest ve Wuhanu, v provincii Hubei v
Cing. U nékterych pacientdi s virem 2019-nCoV se vyvinul t&zky
zapal plic, plicni edém, ARDS nebo multiorgdnové selhéni a
zemieli. V souCasné dobé je k dispozici malo informaci tykajicich
se epidemiologie a klinickych pfiznakl zépalu plic zpisobenych
virem 2019-nCoV. Sledovani titru protilatek mize slouzit jako
indikace stavu infekce.

3. PRINCIP METODY

Nastroj Chorus SARS-CoV-2 Antigen je pfipraven k pouZiti pro
vyhledavani antigenu SARS-CoV-2 viru v nazofaryngeainim
vytéru, v zafizeni Chorus TRIO.

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

Monoklonalni vazebné protilatky anti-SARS-CoV-2 jsou vazany
na pevnou fazi. Specificky antigen se po inkubaci se vzorky vaze
na protilatky v pevné fazi. Po vymyti za GCelem odstranéni
proteinu, které nezareagovaly, se pfida konjugat slozeny z
monoklonalnich protilatek anti-SARS-CoV-2 konjugovanych s
kifenovou peroxidazou: specificky antigen se vaze na konjugét
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po inkubaci. Po promyti za UCelem protein(, které
nezareagovaly, se pfida peroxidazovy substrat.

Enzymaticka reakce je nasledné zastavena pfidanim blokaéniho
roztoku, ktery zabarvi roztok do zluta.

Vzniklé zabarveni je pfimo Umérné koncentraci specifickych
antigend pfitomnych ve vzorku.

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

Viysledky jsou vyjadfeny v arbitrarnich jednotkach (AU/ml).

4. BEZPECNOSTNi UPOZORNENI
URCENO POUZE K DIAGNOSTICE IN VITRO

Tato souprava obsahuje materialy lidského pivodu, které
byly testovany a vykazaly negativni vysledky pfi pouziti
testl s oznacenim CE pro stanoveni pfitomnosti HBsAg a
protilatek anti-HIV-1, anti-HIV-2 a anti-HCV. Protoze vSak
Zadny diagnosticky test nemuze poskytnout tplnou zaruku,
Ze infekéni agenty nejsou pritomny, je treba s veskerym
materialem lidského plvodu zachazet tak, jako by byl
potencialné infekéni. PFi zachazeni se vSemi reagenty a
vzorky je nutné dodrzovat bezpecnostni opatfeni bézné
pfijimana v laboratorni praxi.

Likvidace odpadu: Se vzorky, kalibratory a stripy je treba
zachazet jako s infekénimi rezidui a likvidovat je v souladu
s legislativou.

Informace tykajici se zdravi a bezpeénosti

1. Nepipetuijte Usty.

2. Pii zachazeni se vzorky méjte nasazeny jednorazové
rukavice a chrarite si o€i.

3. Po vlozeni nastroji do zafizeni Chorus TRIO si diikladné
umyjte ruce.

4. VeSkeré informace tykajici se bezpeCnosti reagencii
obsaZenych v soupravé naleznete v pfisludném
bezpeénostnim listu (k dispozici na poZadani).

5. Neutralizované kyseliny ijiny tekuty odpad je tfeba
dekontaminovat pfidanim dostate¢ného mnozstvi chlornanu
sodného tak, aby kone¢na koncentrace dosahovala alespori
1%. Pro ucinnou dekontaminaci je nutné nechat ptsobit 1%
chlornan sodny po dobu 30 minut.

6. Rozlity potencialné infekni materidl je tfeba okamzité
odstranit pomoci absorpéniho papirového ruéniku a
kontaminovanou oblast umyt, napfiklad 1% chlornanem
sodnym, a to pfedtim, neZ budete v préaci pokraCovat.
Chlornan sodny nepouzivejte na rozlité tekutiny s obsahem
kyseliny, ty musite nejprve otfenim vysusit.

V8echny materidly pouzité k CiSténi pfipadné potfisnénych
povrchu, vEetné rukavic, se musi likvidovat jako potencialné
infekéni odpad.

Materiél s obsahem chlornanu sodného nevkladejte do
autoklavu.

Opatieni pro spravné provedeni testu
NeZ néstroje pouZijete, nechejte je vytemperovat na pokojovou
teplotu (18-30°C) a pouzijte je do 60 min.

1. Nastroje vykazujici modré zabarveni substratu (jamka
4) zlikviduijte.

2. Pfiaplikaci vzorku do jamky si ovéfte, ze je po dné dokonale
rozprostren.
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3. Zkontrolujte, e v nastroji jsou pfitomny vSechny reagencie
a ze nastroj neni poSkozen. NepouZivejte nastroje, u nichz
je pfi vizualni kontrole zjiSténa nepfitomnost nékteré
reagencie nebo pfitomnost ciziho télesa v reagencni jamce.

4. Nastroje slouzi k pouZiti v kombinaci se zafizenim Chorus
TRIO; je tfeba pozorné dodrzovat navod na pouZiti a navod
k obsluze.

Pouzivani soupravy je mozné pouze s aktualizovanou
verzi softwaru. Ujistéte se, Ze je verze softwaru
nainstalovaného v nastroji vys$si nebo stejna jako verze
uvedena v tabulce zverejnéné na strankach Diesse
(https://www.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:
39))

5. Zkontrolujte, Ze je =zafizeni Chorus TRIO sprévné
nastaveno (viz navod k obsluze).

6. Dbejte, aby nedoslo k poruseni ¢arového kédu na rukojeti
nastroje, aby jej zafizeni mohlo spravné piecist.

7. Neskladujte vzorky v mrazacich s automatickym
odmrazovanim.

8. Defektni ¢arové kddy Ize vioZit do zafizeni manuainé (viz
navod k obsluze).

9. Beéhem skladovani a pouZivani nevystavujte nastroje
silnému svétlu ¢i chlornanovym vypardm.

10. Nastroj nepouzivejte po datu spotieby.

11. Ujistéte se, Ze je nastroj pfipojen k promyvacimu pufru
Washing Buffer (ref. 83606)

5. OBSAH SOUPRAVY A PRIPRAVA REAGENCI
Souprava vystaci na 36 stanoveni

NASTROJE 6 baleni po 6 zafizeni v kazdém baleni

Popis:

L OCOHEED -

Pozice 8: Prostor pro aplikaci Stitku s Earovym kodem

Pozice 7: Prazdna

Pozice 6: MIKROTITRACNI JAMKA

Potazena protilatkou anti-SARS-CoV-2

Pozice 5: MIKROTITRACNI JAMKA

Nepotazena.

Pozice 4: TMB SUBSTRAT

Obsah: Tetramethylbenzidin 0.26 mg/ml a H202 0.01%
stabilizované v 0.05 mol/l citratového pufru (pH 3.8).

Pozice 3: BLOKACNI ROZTOK

Obsah: Roztok kyseliny sirové 0.3 M

Pozice 2: KONJUGAT

Obsah: lidskeé protilatky anti-SARS-CoV-2 znagené peroxidazou,
ve fosfatovém pufru obsahujicim fenol 0.05% a Bronidox 0.02%.
Pozice 1: PRAZDNA JAMKA

Kam je pfenesen vzorek.

Pouziti: nechte baleni stabilizovat pii pokojové teploté, poté
jej otevrete, vyjméte potiebna zafizeni, ostatni vratte do sacku
se siliciovym gelem, vypustte vzduch a baleni znovu neprody$né
uzavrete stisknutim uzavéru. Skladujte pfi teploté 2/8 C.
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CALIBRATOR | KALIBRATOR 1x0.475 ml
Obsah: Proteinovy roztok obsahujici rekombinantni antigen
(Nucleocapsid) a konzervant. Tekutina pfipravena k pouZiti.

CONTROL +| POZITIVNi KONTROLA 1x0.925 ml

Obsah: Proteinovy roztok obsahujici rekombinantni antigen
(Nucleocapsid) a konzervant. Tekutina pfipravena k pouZiti.

DALSi POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTI
BALENI:

e WASHING BUFFERREF] 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

Zafizeni Chorus TRIO

Destilovana nebo deionizovana voda

Bézné laboratorni sklo: odmérné valce, zkumavky atd.
Mikropipety pro pfesny odbér objemd 50-1000 pl.
Jednorazové rukavice

5% roztok chlornanu sodného

Nadoby pro sbér potencialné infekéniho materialu

6. SKLADOVANI A STABILITA REAGENCIi
Reagencie je nutné skladovat pfi teploté 2-8 °C. Pri
nespravné teploté skladovani je nutné opétovné proveést
kalibraci a test validovat pomoci pozitivni kontroly (viz
kapitola 9: Validace testu).

Datum pouzitelnosti je vytisténo na kazdém komponentu a
na vnéj$im Stitku soupravy.

Reagencie maji po otevieni a/nebo pfipravé stabilitu az do
data pouzitelnosti, pokud jsou spravné skladovany pfi
teploté 2-8 °C.

7. TYP VZORKU A JEJICH SKLADOVANI
Vzorek je pfedstavovan virového transportniho média z
nazofaryngealniho vytéru.
Mozné nasledky v pfipadé pouziti jinych biologickych tekutin
nejsou znamy.
Cerstvy vzorek by mél byt testovan do 24 hodin po odbéru a mél
by byt udrZovan pfi teploté 2/8°C.
Inaktivace teplem nebo zmrazenim pfi -80°C muze vést k
chybnym vysledk(im. Kvalita vzorku mdze byt silné naru$ena
mikrobialni kontaminaci, ktera mlize vést k chybnym vysledkdim.

8. POSTUP
Provedeni testu: Chorus SARS-CoV-2 Antigen (REF 81410)
nelze provést soucasné s nasledujicimi testy:

CHORUS BORDETELLA PERTUSSIS TOXIN IgA REF 81274
CHORUS BORDETELLA PERTUSSIS TOXIN IgG REF 81272
CHORUS BORRELIA 1gG CSF REF 81048
CHORUS BORRELIA IgG REF 81046
CHORUS BORRELIA IgM REF 81047
CHORUS CALPROTECTIN REF 86600
CHORUS CALPROTECTIN K REF 86601
CHORUS CHIKUNGUNYA IgG REF 81133
CHORUS CHIKUNGUNYA IgM REF 81134
CHORUS DIPHTHERIA 1gG REF 81266
CHORUS LEGIONELLA URINARY ANTIGEN REF 81301
CHORUS POLIOVIRUS IgG REF 81264
CHORUS Q FEVER PHASE Il 1gG REF 81171
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CHORUS Q FEVER PHASE Il IgM REF 81172
CHORUS TETANUS IgG REF 81270
CHORUS TICK-BORNE ENCEPHALITIS VIRUS 1gG REF 81276
CHORUS TICK-BORNE ENCEPHALITIS VIRUS IgM REF 81277
CHORUS TOXOCARA IgG REF 81280

1. Oteviete baleni (na strané s tlakovym uzavérem), vyjméte
mnozstvi nastroji pozadované pro testy a poté, co z baleni
vytladite vzduch, je opét uzaviete.

2. Zkontrolujte stav zafizeni podle Gdaji uvedenych v kapitole
4, Opatfeni pro spravné provedeni testu.

3. Do jamky €. 1 kazdého nastroje nadavkujte 150 ul vzorku.
Pfi kazdé zméné SarZe pouzijte nastroj na kalibraci.

4. Umistéte nastroje do zafizeni Chorus TRIO. Provedte
kalibraci (je-li tfeba) a test podle navodu k obsluze zafizeni.

9. VALIDACE TESTU

Pomoci pozitivni kontroly ovéfte spravnost ziskanych vysledkd.
Pouzijte je v souladu s instrukcemi uvedenymi v navodu k
obsluze. Pokud zafizeni hlasi, ze kontrola vykazuje hodnotu
mimo pfijatelné rozmezi, je zapotiebi znovu provést kalibraci.
Pfedchozi vysledky budou automaticky opraveny.

Pokud je vysledek pozitivni kontroly i nadale mimo pfijatelné
rozmezi, kontaktujte, prosim, oddéleni védecké podpory.

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

10. INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU
Zafizeni Chorus TRIO poskytuje vysledek v arbitrarnich
jednotkach(AU/ml) vypocitanych na zakladé grafu zavislého na
$arzi, ulozeného v paméti zafizeni.

Test na zkoumaném vzorku Ize interpretovat takto

POZITIVNI','je-Ii vysledek > 16.5 AU/ml
NEGATIVNI, je-li vysledek < 13.5 AU/ml
NEJEDNOZNACNY, je-li vysledek v rozmezi 13.5 az 16.5 AU/ml

V pfipadé nejednoznaéného vysledku test zopakuijte.

11. OMEZENi TESTU
Veskeré ziskané hodnoty vyZaduiji pe€livou interpretaci, kterd
musi brat v ivahu také dalsi ukazatele tykajici se pacienta.
Test rozhodné nelze pouzit ke klinické diagndze samostatné.
Vysledky testu je nutné vyhodnocovat spolené s anamnézou
pacienta  a/nebo  jinymi  Klinickymi  diagnostickymi
vyhodnocenimi.

12. KALIBRACNi ROZSAH
Kalibraéni rozsah je 3.0 - 100.0 AU/ml.
U vzorkd > 100,0 AU/ml zopakujte test pfedfedénim vzorku v
roztoku obsazeném v novém nazofaryngealnim vytéru

13. REFERENCNI INTERVALY
Ocekavané hodnoty v normalini populaci stanovené vy3etfenim
120 vzorkd od zdravych darci se pohybovaly od 3.0 do 11.8
AU/ml.

14. KRIZOVA REAKTIVITA
Bylo testovano 24 vzork( pozitivnich na Acinetobacter baumanii,
Adenovirus (2-7), Bordetella pertussis, Branhamella catarrhalis,
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Candida albicans, Candida glabrata, Coxsackie virus (typ B2-B3-
B6), Echovirus (25 -7-31-30-3-11-14), Escherichia coli, Chfipku
typu A, Chfipku typu B, Klebsiella pneumoniae, Legionella (ser
1-2-3-4-5-6), Mycoplasma pneumoniae, Neisseria gonorrhoeae,
Virus Parainfluenza (typ1-3), Poliovirus (1-2-3), Rino Virus,
Staphylococcus epidermidis, Streptococcus gr. A, Streptococcus
gr. B, Streptococcus gr. C, Streptococcus gr. G, Streptococcus
pneumoniae.

Nebyly hlaseny zadné vyznamné zkfizené reakce.

Kromé toho souprava non cross reaguje s MERS koronavirem a
lidskym koronavirem (NL63, 229E, OC43).

Je mozna krizova reakce se SARS-CoV virem.

15. SROVNANi METOD

V experimentalni studii bylo analyzovano pomoci soupravy

Diesse:

- 73 pozitivnich vzorki v PCR, s rdznymi vyjadfenymi
hodnotami CT (vysok& CT <25, stfedni CT mezi 25 a 30,
nizka CT mezi 30 a 35)

- 168 negativnich vzork( v PCR

Diagnosticka citlivost je uvedena v nasledujici tabulce

CT hodnota | Citlivost Clos
CT<25 100.0% 83.9-99.8
CT<30 66.7% 50.3-79.7
CT<35 41.1% 30.5-52.5

Mezi negativnimi vzorky nebyly nalezeny Z&dné fale$né pozitivni
vysledky, takZe specifiénost je 100% (Clos%= 97.8 — 100.0).

16. PRESNOST A OPAKOVATELNOST

Pfesnost v ramci e e .
méFeni Mezi mérenimi
Vzorek Pramér Variacni Primeér Variacni
AU/mI koeficient AU/ koeficient
(CV) % (CV) %
1 50.0 7.5 35.2 10.3
2 22.5 14.9 12.7 5.2
3 7.5 10.1 5.8 10.3
Mezi Sarzemi Pfesnost mezi nastroji
Vzorek Primér Va".a?m Primér Va".a?m
AUJmI koeficient AU/mI koeficient
(CV) % (CV) %
1 82.1 14.9 32.3 15.0
2 21.3 12.0 13.3 12.4
3 6.1 12.3 6.3 14.9
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GEBRAUCHSANLEITUNG

CHORUS
SARS-CoV-2-Antigen

Fur die semiquantitative Bestimmung von
SARS-CoV-2-Viren im Nasopharynx-Abstrich

AusschlieRlich fiir die In-vitro-Diagnostik
bestimmt

1. VERWENDUNGSZWECK
Enzymimmunoassay-Verfahren zur  semiquantitativen
Bestimmung von SARS-CoV-2-Viren im Nasopharynx-
Abstrich mit einer Einwegvorrichtung, die auf Chorus-TRIO-
Laboranalysatoren angewendet wird.

2. EINLEITUNG

Coronaviren sind positive einstrangige RNA-Viren, die zur
Familie der Coronaviridae gehdren, die in vier Gattungen
unterteilt  sind: Alphacoronaviren, Betacoronaviren,
Gammacoronaviren und Deltacoronaviren. CoVs kommen
ublicherweise bei vielen Tierarten vor. Gelegentlich kdnnen
tierische CoVs durch Fehler bei der Genomreplikation
genetische Mutationen erwerben und so ihren Tropismus
gegentiber dem Menschen noch verstérken. Insgesamt wurden
sechs menschliche CoV-Typen als verantwortlich fir
menschliche Atemwegserkrankungen identifiziert, darunter zwei
Alpha-CoVs und vier Beta-CoVs (die beiden jlngsten sind
SARS-CoV und MERS-CoV). Typischerweise verursachen
diese CoVs eine asymptomatische Infektion oder schwere akute
Atemwegserkrankungen, einschlieBlich Fieber, Husten und
Kurzatmigkeit. Es wurden jedoch auch andere Symptome wie
Gastroenteritis und neurologische Erkrankungen
unterschiedlichen Schweregrades beobachtet. Im Dezember
2019 meldete die Weltgesundheitsorganisation das siebte
menschliche  Betacoronavirus  (2019-nCoV), das eine
Lungenentziindungsepidemie ausloste. Dieses neue Virus steht
im  Zusammenhang mit ~ dem  Ausbruch  von
Atemwegserkrankungen und Fieber in der Stadt Wuhan in der
Provinz Hubei in China. Einige Patienten mit 2019-nCoV
entwickelten  eine  schwere  Lungenentziindung, ein
Lungenddem, ARDS oder Multiorganversagen und starben.
Gegenwartig gibt es nur wenige Informationen (ber die
Epidemiologie und die klinischen Merkmale der durch 2019-
nCoV verursachten Lungenentziindung. Die Uberwachung des
Antikérpertiters kann als Hinweis auf den Infektionsstatus
dienen.

3. TESTPRINZIP
Das Testmodul Chorus SARS-CoV-2 Antigen ist gebrauchsfertig
fur den Antigentest zum Nachweis von SARS-CoV-2-Viren im
Nasopharynx-Abstrich auf Chorus/Chorus-TRIO-
Laboranalysatoren.
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Der Test basiert auf der ELISA-Methode (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay).

Die gegen Anti-SARS-CoV-2 gerichteten monoklonalen
Antikérper werden an die Festphase gebunden. Das spezifische
Antigen bindet nach der Inkubation mit den Proben an die
Festphasen-Antikdrper. Nach dem Ausspilen der Proteine, die
nicht reagiert haben, wird das Konjugat, bestehend aus
monoklonalen  anti-SARS-CoV-2-Antikorpern,  die  mit
Meerrettichperoxidase  konjugiert sind, hinzugefiigt: Das
spezifische Antigen bindet nach der Inkubation an das Konjugat.
Nach dem Ausspiilen der Proteine, die nicht reagiert haben, wird
das Substrat fir die Peroxidase hinzugefugt.

Die Enzymreaktion wird anschlieBend durch die Zugabe von
Blockierldsung, welche die Losung gelb werden I&sst, blockiert.
Die Intensitdt der Farbe entwickelt sich proportional zur
Konzentration der spezifischen Antigene in der Probe.

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

Die Ergebnisse sind ausgedriickt als Arbitrary Units (AU/ml).

4. VORSICHTSMASSNAHMEN

AUSSCHLIESSLICH FUR DIE IN-VITRO-DIAGNOSTIK
BESTIMMT

Dieser Testsatz enthélt Material humanen Ursprungs, das
mit CE-gekennzeichneten Tests sowohl auf HBsAg als auch
auf Anti-HIV-1, Anti-HIV-2 und Anti-HCV-Antikérper negativ
getestet wurde. Da kein diagnostischer Test die Priasenz
infektioser Stoffe vollstandig ausschlieBen kann, muss
jedes Material humanen Ursprungs als potentiell infektios
betrachtet werden. Samtliche Reagenzien und Proben
miissen unter Einhaltung der iiblicherweise in Labors
geltenden Sicherheitsvorschriften gehandhabt werden.

Entsorgung der Abfille: Die Proben, Kalibratoren und
gebrauchten Streifen miissen als infektiéser Abfall
behandelt und daher unter Einhaltung der geltenden
gesetzlichen Bestimmungen entsorgt werden.

Warnhinweise fiir die Sicherheit des Personals

1. Nicht mit dem Mund pipettieren.

2. Beim Handhaben der Proben Einweghandschuhe und einen
Augenschutz tragen.

3. Nach dem Einsetzen der Testmodule in den Chorus TRIO
Laboranalysator sorgféltig die Hande waschen.

4. BezUlglich der Sicherheitseigenschaften der Reagenzien des
Testsatzes beachten Sie bitte die Sicherheitsblatter (auf
Anfrage erhaltlich).

5. Neutralisierende S&uren und andere flissige Abfélle miissen
durch Zugabe von Natriumhypochlorit desinfiziert werden.
Das zugegebene Volumen muss eine Endkonzentration
von mindestens 1 % ergeben. Eine 30-mindtige Exposition
mit 1 %igem  Natriumhypochlorit ~ sollte  fir die
Gewahrleistung einer wirksamen Desinfektion ausreichen.

6. Wird potentiell infektidses Material versehentlich verschiittet,
muss es umgehend mit Saugpapier entfernt werden. Die
beschmutzte Fldche muss vor dem Fortsetzen der Arbeit
zum  Beispiel mit 1 %igem  Natriumhypochlorit
dekontaminiert werden. Wenn eine Saure vorhanden ist,
darf das Natriumhypochlorit nicht verwendet werden, bevor
die Flache getrocknet wurde.
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Alle fir die Dekontamination von verschiittetem Material
verwendeten Hilfsmittel miissen einschlieBlich  der
Handschuhe als potentiell infektidser Abfall entsorgt
werden.

Materialien, die Natriumhypochlorit enthalten, diirfen nicht
autoklaviert werden.

Warnhinweise zur Analyse

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

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

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

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

4. Die Testmodule miissen zusammen mit dem Chorus TRIO
Laboranalysator verwendet werden. Dabei sind diese
Gebrauchsanleitung und die Anweisungen in der
Gebrauchsanleitung des Analysators strikt zu befolgen.
Die Verwendung des Testsatzes ist nur mit einer
aktualisierten Softwareversion moglich. Sicherstellen,
dass die im Analysator installierte Software mit jener,
die in der Tabelle auf der Diesse-Website angegeben
ist, libereinstimmt, oder dass es sich um eine hohere
Version (Rel.) handelt
(https://www.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:
39))

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

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

7. Fir die Aufbewahrung der Proben keine selbstabtauenden
Tiefkihlgerate verwenden.

8. Unlesbare Codes kdénnen manuell in den Analysator
eingegeben werden (siehe Gebrauchsanleitung).

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

10. Das Testmodul nach dem Verfallsdatum nicht mehr
verwenden

11. Kontrollieren, ob das Gerat mit dem Waschpuffer
verbunden ist (Ref. 83606)

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

TESTMODULE 6 Packungen mit je 6 Testmodulen

Beschreibung:

1OCOEEET -
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Position 8: Platz fiir Strichcode-Etikett

Position 7: Leer

Position 6: MIKROPLATTENVERTIEFUNG

Sensibilisiert mit Anti-SARS-CoV-2-Antikérper

Position 5: MIKROPLATTENVERTIEFUNG

Nicht sensibilisiert.

Position 4: TMB SUBSTRAT

Inhalt: 0.26 mg/ml Tetramethylbenzidin und 0.01% H202,
stabilisiert in Citratpuffer (0.05 moll, pH 3.8).

Position 3: BLOCKIERLOSUNG

Inhalt: Schwefelsaureldsung 0,3 M

Position 2: KONJUGAT

Inhalt:  peroxidase-markierte  humane  Anti-SARS-CoV-2-
Antikdrper in Phosphatpufferlésung mit 0.05% Phenol und
0.02% Bronidox.

Position 1: LEERE VERTIEFUNG

Fir die Probe.

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

CALIBRATOR | KALIBRATOR 1x0.475 ml

Inhalt: Proteinldsung mit rekombinantem Antigen (Nukleokapsid)
und Konservierungsmittel. Fllissig, gebrauchsfertig.

CONTROL +|POSITIVE KONTROLLE 1x0.925 ml

Inhalt: Proteinldsung mit rekombinantem Antigen (Nukleokapsid)
und Konservierungsmittel. Flissig, gebrauchsfertig.

WEITERES ERFORDERLICHES, ABER NICHT
MITGELIEFERTES MATERIAL:

o  WASCHPUFFER 83606

o REINIGUNGSLOSUNG 20083609

o DESINFEKTIONSLOSUNG RREF]| 83604 - 83608

e CHORUS
NEGATIVKONTROLLE/RROBENVERDUNNUNGSMITTE
L REF| 83607

Chorus TRIO Laboranalysator

Destilliertes oder deionisiertes Wasser

Ubliches Laborglas: Zylinder, Reagenzglaser, usw.
Mikropipetten zur genauen Entnahme von Volumina
zwischen 50 und 1.000 pl.

Einweghandschuhe

5 %ige Natriumhypochlorit-Ldsung

e  Behalter zum Sammeln potentiell infektidser Materialien

6. AUFBEWAHRUNG UND STABILITAT DER
REAGENZIEN

Die Reagenzien miissen bei 2-8 °C aufbewahrt werden. Im

Fall einer falschen Aufbewahrungstemperatur muss die

Kalibrierung wiederholt und die Richtigkeit des Ergebnisses

mit Hilfe der positiven Kontrolle iiberpriift werden (siehe
Kapitel 9: Testvaliditat).

Das Verfallsdatum steht auf jeder Komponente und auf dem
AuBenetikett der Verpackung.
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Die Reagenzien bleiben nach dem Offnen bzw. der
Vorbereitung bis zum Verfallsdatum stabil, sofern sie
korrekt zwischen 2 und 8 °C aufbewahrt werden.

7. PROBENART UND AUFBEWAHRUNG
Die Probe besteht aus Virustransportmedium des Nasopharynx-
Abstrichs.
Die Folgen bei Verwendung anderer biologischer Flissigkeiten
sind nicht bekannt.
Die frische Probe muss innerhalb von 24 Stunden nach der
Entnahme getestet werden und bei 2-8 °C aufbewahrt werden.
Hitzeinaktivierung oder Einfrieren bei -80°C kann zu
fehlerhaften Ergebnissen flihren. Durch eine mikrobische
Kontamination kann die Qualitat der Probe ernsthaft beeinflusst
werden, was zu falschen Ergebnissen fiihren kann.

8. VORGEHENSWEISE
Durchfilhrung des Tests: Chorus-SARS-CoV-2-Antigen
(REF 81410) kann nicht gleichzeitig mit den folgenden Tests
durchgefiihrt werden:

CHORUS BORDETELLA PERTUSSIS TOXIN IgA REF 81274
CHORUS BORDETELLA PERTUSSIS TOXIN IgG REF 81272
CHORUS BORRELIA IgG CSF REF 81048
CHORUS BORRELIA 1gG REF 81046
CHORUS BORRELIA IgM REF 81047
CHORUS CALPROTECTIN REF 86600
CHORUS CALPROTECTIN K REF 86601
CHORUS CHIKUNGUNYA IgG REF 81133
CHORUS CHIKUNGUNYA IgM REF 81134
CHORUS DIPHTHERIA IgG REF 81266
CHORUS LEGIONELLA URINARY ANTIGEN REF 81301
CHORUS POLIOVIRUS IgG REF 81264
CHORUS Q FEVER PHASE Il IgG REF 81171
CHORUS Q FEVER PHASE Il IgM REF 81172
CHORUS TETANUS IgG REF 81270

CHORUS TICK-BORNE ENCEPHALITIS VIRUS IgG REF 81276
CHORUS TICK-BORNE ENCEPHALITIS VIRUS IgM REF 81277
CHORUS TOXOCARA IgG REF 81280

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

2. Das Testmodul gemaR den Anweisungen in Kapitel 4
Warnhinweise  zur  Analyse, einer  Sichtkontrolle
unterziehen.

3. In die Vertiefung 1 jedes Testmoduls 150 pl der Probe
geben. Bei jedem Chargenwechsel ein Testmodul fiir den
Kalibrator verwenden.

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

9. TESTVALIDITAT

Zur Uberpriifung der Richtigkeit des Testergebnisses die positive
Kontrolle verwenden. Sie wird gemaR den Anweisungen der
Gebrauchsanleitung des Analysators eingesetzt. Wenn der
Analysator fir die Kontrolle einen Wert auBerhalb des
akzeptablen Bereichs anzeigt, muss die Kalibrierung wiederholt
werden. Die vorhergehenden Ergebnisse werden dann
automatisch korrigiert.
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Wenn das Ergebnis der Kontrolle weiterhin auBerhalb des
akzeptablen Bereichs liegt, kontaktieren Sie bitte den Scientific
Support.

Tel.: 0039 0577 319554
Fax: 0039 0577 366605
E-Mail:  scientificsupport@diesse.it

10. INTERPRETATION DES TESTS
Der Chorus TRIO Laboranalysator liefert das Ergebnis in
Arbitrary Units (AU/ml), die aufgrund einer vom Analysator
gespeicherten chargenabhangigen Grafik berechnet werden.

Der Test der untersuchten Probe kann wie folgt interpretiert
werden:

POSITIV: bei Ergebnis >16.5 AU/ml
NEGATIV: bei Ergebnis <13.5 AU/m|
MEHRDEUTIG bei Ergebnis zwischen 13.5 und 16.5 AU/ml

Den Test wiederholen, wenn das Ergebnis mehrdeutig ist.

11. GRENZEN DES TESTS

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

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

12. KALIBRIERBEREICH
Der Kalibrierbereich liegt zwischen 3.0 und 100.0 AU/ml.
Bei Proben >100.0 AU/ml den Test wiederholen und die Probe
zuvor in der Losung eines neuen Nasopharynxtupfers
verdiinnen.

13. REFERENZINTERVALLE
Die bei der normalen Bevolkerung erwarteten Werte, die durch
die Analyse von 120 Proben gesunder Spender bestimmt
wurden, lagen zwischen 3.0 und 11.8 AU/ml.

14. KREUZREAKTIONEN
Es wurden 24 Proben getestet, die positiv auf Acinetobacter
baumanii, Adenovirus (2-7), Bordetella pertussis, Branhamella
catarrhalis, Candida albicans, Candida glabrata, Coxsackie-
Virus  (Typ B2-B3-B6),  Echovirus  (25-7-31-30-3-11-14),
Escherichia coli, Influenza Typ A, Influenza Typ B, Klebsiella
pneumoniae, Legionellen (Serogr. 1-2-3-4-5-6), Mycoplasma
pneumoniae, Neisseria gonorrhoeae, Parainfluenzavirus (Typ 1-
3), Poliovirus (1-2-3), Rhinovirus, Staphylococcus epidermidis,
Streptococcus Gr. A, Streptokokkus Gr. B, Streptokokkus Gr. C,
Streptokokkus Gr. G, Streptococcus pneumoniae waren.
Es wurden keine signifikanten Kreuzreaktionen festgestellt.
Dariiber hinaus zeigt der Testsatz keine Kreuzreaktion mit
MERS-Coronavirus und Human-Coronavirus (NL63, 229E,
0C43).

Eine Kreuzreaktion mit dem SARS-CoV-Virus ist mdglich.
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15. VERGLEICHSSTUDIEN
Bei einem Versuch wurden folgende Proben mit dem Testsatz
von Diesse analysiert:
- 73 positive PCR-Proben mit unterschiedlichem CT-Wert
(hoher CT-Wert <25, mittlerer CT-Wert zwischen 25 und
30, niedriger CT-Wert zwischen 30 und 35)
- 168 negative PCR-Proben

Die diagnostische Sensitivitat ist in der folgenden Tabelle
dargestellt

CT-Titer | Sensitivitat Clos%
CT<25 100.0 % 83.9-99.8
CT<30 66.7 % 50.3-79.7
CT<35 41.1 % 30.5-52.5

Unter den negativen Proben wurden keine falsch positiven
gefunden, daher betragt die Spezifitit 100% (Clos%= 97.8—
100.0).

16. PRAZISION UND WIEDERHOLBARKEIT

Innerhalb elnes Zwischen Durchlaufen
Probe Durchlaufs
Mittelwert o Mittelwert 0
AU/mI VK% | " auimi VK%
1 50.0 7.5 35.2 10.3
2 22.5 14.9 12.7 5.2
3 7.5 10.1 5.8 10.3
Zwischen Chargen Zwischen
Probe Analysatoren
Mittelwert o Mittelwert 0
AU/ml VK% AU/ml VK%
1 82.1 14.9 32.3 15.0
2 21.3 12.0 13.3 12.4
3 6.1 12.3 6.3 14.9
17. LITERATUR

1. Xintian et al. ,Evolution of the novel coronavirus from the
ongoing Wuhan outbreak and modeling of its spike protein
for risk of human transmission®, Science China Life
Sciences, Januar 2020

2. Chen et al ,Epidemiological and clinical characteristics of
99 cases of 2019 novel coronavirus pneumonia in Wuhan,
China: a descriptive study”. The Lancet, Vol 395 (507-
513), 15. Februar 2020

3. Huang et al ,Clinical features of patients infected with 2019
novel coronavirus in Wuhan, China“. The Lancet, Vol 395
(497-506), 15. Februar 2020

4, Yuxian et al. ,Identification of immunodominant epitopes
on the membrane protein of Severe Acute Respiratory
Syndrome-Associated Coronavirus® Journal of clinical
microbiology - Vol 43 Nr. 8 (S. 3718-37296); August 2005

5. Woo at al. ,Detection of specific antibodies to Severe
Acute Respiratory Syndrome (SARS) Coronavirus
Nucleocapsid protein for serodiagnosis of SARS
Coronavirus Pneumonia“ Journal of clinical microbiology -
Vol 42 Nr. 5 (2306-2309); Mai 2004

DIESSE Diagnostica Senese S.p.A.

Strada dei Laghi 39
53035 Monteriggioni (Sl)

Italy

10-09/454-C

DE 17/38

IFU - Ed. 10.02.2021



MmirFccr

OAHTIEX XPHZHZ

CHORUS
SARS-CoV-2 Antigen

MNa Tov NUITTOGOTIKO TPOCdIoPICHO TOU
100 SARS-CoV-2 o€ pIvOQUPUYYIKO ETTiXPIOHA

Moévo yia diayvwaTiKi XpAon in vitro

1. MPOBAEMOMENH XPHZH
Avoooeviupiki  HEBOBOG  ylo  TOV  NUITTOOOTIKO
mpoadiopiod Tou 100 SARS-CoV-2 o€ pIvoQapuyyikod
EMiYPIOPO, HE CUOKEUN Piag XpAONG o€ OUVOUIOHO PE TOUG
avaAutég Chorus TRIO.

2. EIZArQrH

Or kopwvoioi (CoV) eivar 10i pe povokhwvo RNA BeTikrg
TOAIKOTNTAG, Ol OT0i0I  QVAKOUV TNV OIKOYEVEID  TWwv
Coronaviridae kai xwpiCovrar og 1€00epa yévn: AAga, BATa,
yappa kai déAta kopwvoioi. Or CoV amavtwvral ouvibuwg o€
ToAAG €idn Cwwv. MepioTaaiakd, of {wikoi CoV utopei va
OTTOKTAGOUV VEVETIKEG HETAANGCEIC péow AaBwv katd Tnv
QVTIYPAPR TOU YOVISIWKATOG TOU 10U, YEYOVOS TTOU WTTOPET va
dieuplvel TrepaItépw ToV TPOTOUS Tou 10U GTOV GvBpWTTO.
Zuvohikd €xouv TautomroinBei €€ Tutmol avBpwivwy CoV Tou
TTPOKOAOUV  avaTIVEUOTIKEG dlaTapayés atov GvBpwro. e
autoug mepiAappavovtal duo ahga-CoV kai TEcoepelg PRATa-
CoV (o1 duo o mpoaearol givar ol 10i SARS-CoV kal MERS-
CoV). Tumikd, autoi o CoV TpoKaAoUv QOUUTITWHOTIK
Aoipwén 1 Bapid ofgia avarveuaTikh vooo, TepIAaupavopévou
TupeToU, BAxa Kal duoTvolag. QaTooo, Exouv avagepbei Kal
GMa oupTiTpaTa OTTWG YOOTPEVTEPITIOES KAl VEUPOAOYIKEG
vogol TolkiAng Baplmrag. Tov Aekéuppio tou 2019, o
Maykdapiog Opyaviopdg Yyeiag avakoivwae Tnv TautoToinan
Tou €Bdopou avBpwmivou PrTa-kopwvoiol (2019-nCoV), o
otoiog TpokaAeae emdnuia mveupoviag. O véog autdg 16¢
OUVOEETAI PE Y10 EOTIO EPTTUPETNG AVATIVEUCTIKAG VOOOU OTNV
moAn Touxdv, omv emapyia Xoupmé g Kivag. Opiguévol
aoBeveic pe  2019-nCoV avémrugav  Bapid  Tveupovia,
TIVeUpovIKG  oidnua, oUvOpouo  ofgiag  avamveEUaTIKAS
duoyépelag  (ARDS) 1 moAuopyavikf QVETTAPKEID  Kal
amefiwoav. Méxpr aTiyuig, umdpxouv AlyoaTéG TTANPOQOpiES
yia v emdnuiohoyia Kai ta KAIVIKG XOPOKTNPIOTIKA TNG
Trveupoviag ou TpokaAei 0 2019-nCoV. H mapakoAolBnon tou
TiTAOU QvTICWHATWY UTTopEl va dwael pia évoelgn yia v
katdoTtaon g Aoipwéng.

3. BAZIKH APXH THZ MEGOAQY

To Chorus SARS-CoV-2 Antigen eival éva KIT £TOIlO Yia XpAo,
yla mv avixveugn Tou avtiyévou Tou 10U SARS-CoV-2 ot
PIVOQOPUYYIKO eTixpiapa We Toug avaAutég Chorus TRIO.

To T1eoT Paocifetar ot péBodo ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay).

Ta povokAwvikd avtiowuara kabriwong avt-SARS-CoV-2
deapetovtal atn oTeped @daaon. To €18IKO avTiyovo deaueveTal
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070 QVTICWHATA TN OTEPEA QAON, KOTOTIIV £TTWOONG ME Ta
deiypara. Metd amd AUOEIC yio va  amOpaKpuvBolv ol
mpwrefveg ou dev aviédpaaav, TTpoaTiBeTal To gUEuypa, TTou
amoTteAeital amd povokAwvikd avricwpata avti-SARS-CoV-2
ouleuypéva Pe uTrepoeIdaan pagavidwv: To €I0IKO avTiyovo
deopeveTal gTo oUCEUypa KaTOTTIV ETTwaonG. MeTd amd TAUoEIg
yia va amouakpuvBouv o1 Tpwreiveg Tou dev aviédpacav,
TTpOoCTiBETAI TO UTTOCTPWYA Yia TNV UTTEPOEEIBATT).

ZTn ouvéxela, SIakOTITeTal N eVCUMIKA avTidpaaon pe TPoaBnKn
TOU OIGAUPATOG TEQMATIONOU, TTOU XpwiaTiCel 10 didAupa
KiTpIVO.

To xpwpa TOU OXNUaTiCeTal eival avaloyo TPOg TN
OUYKEVTPWOT TWV EIDIKWV avTIYOVWY aTO deiypa TTou EETALETAl.
O1 ouokeuég piag xprong mepidapBavouy 6Aa Ta amaitolyeva
avtidpaaThpia yia Tn Olefaywyrn Tou TEGT OGTOUG QVOAUTEG
Chorus TRIO.

Ta amoteAéapara ekppdalovral oe auBaipeteg povadeg AU/mI).

4. MNPOOYAAZEIZ
MONO I'lA AIATNQZTIKH XPHZH IN VITRO

Auto 10 KIT Trepiéxel UAIKG avBpwTrivig TpoéAeuang, TTou
€xouv eheyxOei e TeoT e mioTotroinon CE, kai €xouv Bpedei
apvnTika yia HBsAg ka1 yia avriowpara avti-HIV-1, avri-
HIV-2 kai avti-HCV. Qatéoo, emeidn Kavéva SiayvwaTiko
1e0T Oev pmopei va gyyundei amoAuta TV amouadia
MOAUGHATIKWV Trapayoviwy, Kd&Be UAIKO avBpwivng
mpoéAeuang Tpémel va Bewpeital SuvnTikd poAuopariké. O
XEIPIOPOG OAwv Twv avTidpaoTnpiwv Kai OAwv Twv
SelyudTwy TPETTEI Vo TPAYHATOTTOIE Tl OUPNQWVA HE TO
Kafiepwyéva TPOTUTTA ao@aAgiag TTou epapuolovTal aTo
€PYOOTHPIO.

Atroppiyn utroAcigpdTwy: Ta deiypara, o1 BabpovounTéS Kai
ol SOKIMOOTIKEG TaIViEG TTOU £XOUV XpnolpoTToInBei Tpéel
va avripeTwmijovial w¢ poAuopatikG amoépAnTa Kol
EMOPEVWG VO ATTOPPITITOVTAlI GUPQWVA PE TV IoXUouca
vopoBleoia.

Odnyieg yia TNV TTPOCWTTIKA ao@AAEia

1. Mnv kdvete avappo@non amd TTITIETA PE TO OTOMA.

2. Xpnoyotroleite yavTia piag xpriong kal TpoaTaTeUTIKA i
Ta Wama étav xeipileaTe Ta deiyuara.

3. T\évete oxoAaoTIKA Ta ¥épla aQOU TOTIOBETATETE TIG
ouokeuég atov avahuthi Chorus TRIO.

4. Ta T1¢ amaimoeig acealeiag Twv avridpaoTnpiwv Tou
mreplAaupavovtal aTo KT, avatpégte aTo AeAtio Acdopévy
Ac@aleiag (d106¢a10 KATOTTIV QITAUATOG).

5. Taefoudetepwpéva otéa kai Ta GAAa uypa amdBAnTa TTPETE
va amoAupaivovtal Pe  TPOaBnKn  emapkoUs  Gykou
utoxAwpIwdoug vaTtpiou, WaTe N TEAIKA CUYKEVTPWON va
eival TouhdyioTov 1%. H €kBean oe umoxAwpIwdeg vaTpIo
1% yia 30 AerT@ Bewpeital ETAPKAS YIa va dIA0QAAICTE
amoteAeoPaTIKY amoAUpavan.

6. Edv xuBolv uhikd mou evdéxetal va gival poAuapéva,
mpémel va kaBapifovtal apéowg P amoppo@nTikd XapTi,
Kal n poAuguévn Teploxn TPETEl va amoAuyaiveral, ..,
pe utroxAwpiwdeg vaTpio 1%, TTpIv OUVEXIOTET N epyaaia.
Eav 1a uhika ou Ba xuBoulv TrepiExouv o€, dev TTpETEl va
xpnaoipotoindei utroxAwpIwdeg VATPIO TTPIV GTEYVWAEI N
TEPIOXT).
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Oha 10 UhK&G TOU Ba XpnoipomoinBolv yia va
amoAupavBouv xupéva vypd, yadi ye ta yavria, Ba mpéTel
va amoppIpBolv w¢ duvnTikd poAuauéva amdBAnta.

Mnv ToTTOBETEITE GTO QUTOKAUOTO UAIKG TTOU TTEPIEXOUV
uttoxAwpIwdeg vArTpIo.

Mpocidotroinoeig yia Tnv avaAuTiki diadikagia

O1 ouokeuég mou Ba  xpnoiporoinBouv Ba  TpémEl va
petagépovtal ae Beppokpaaia mepiBaAlovog (18-30°C) mpiv
amé TN XPAON, Kal va XpnoldoTrolouvTal pEoa o€ 60 AeTrrd.

1. Amoppiyte TI OUOKEUEG OTTOU TO UTTOOTPWHA
(kuyehida 4) éxel xpwpa pTTAE.

2. Aol poaBéacte 1o deiypa atnv KuweAida, Beaiwbeite
oTI éxel KataveunBei opoiduopa aTov TTuBpéva.

3. EANéygre v akepaidtnta NG GUOKEURG Kai BePaiwBeite T
Oviwg TepIhapBavel 6Aa ta amairoleva avridpaaTrpia.
Eav katd tov ommikd éAeyxo diamioTwoeTe 6T AT TN
OUOKEUN AeiTrel KATTOI0 avTIdPACTAPIO KA/ UTTapXOUV
gva owpara  otnv  KuweAida  avtidpaong,  unv
XPNOIMOTIOIRCETE Tr) OUYKEKPIUEVN GUTKEUN.

4. O1 guaKeUég TTpETIEI va XpnaldoTrololvTal g€ guvouaaud
pe Toug avalutég Chorus TRIO, akohouBwvtag auatnpd Tig
Obdnyieg Xpriong kai 10 Eyxeipidio Aeioupyiag Tou
avaAuth.

EmiTpémeTan n XpAon Tou KIT HOVO PE evNUEPWHEVN
é€kdoan Tou AoyiopikoU. BeBaiwOeite 0TI TO AOYIGHIKO
MOV €ival EYKOTEGTNMEVO OTOV aVOAUTA QVAKEI OTOV
idla | perayevéotepn ékdoan (Rel.) amd v ékdoon
moU avapépeTal oTov 10ToTOTTO TNG Diesse
(https://www.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:
39))

5. BePaiwBeite 6m o avalutic Chorus TRIO eival
puBpiopévog owaTd (BA. Eyxeipidio Acitoupyiag).

6. Mnv aMoiwvete 10 barcode Tou umdpyel ot Aapr TG
OUOKEURAG, WOTE 0 VAAUTAG va pTTopei va diaBacel owaoTd
TOV KWOIKG.

7. Amo@UyeTe Tn XPAON KATAWUKTWY aUTOATNG amdyuéng yia
n ouvtApnan Twv SIypdTwy.

8. Av 710 barcode c¢ival KategTpopuévo, pTOpEl  va
KoTaxwploTei otov avaAuth pe  TAnkTpoAdynon (BA.
Eyxelpidio Acitoupyiag).

9. O1 ouokeuég dev TTpéTel val ekTiBevTal G€ BuvaTtd GWG oUTE
0€ aTHOUG uToxAwpIwdoug Katd T eUAagn 1y T XpAoN.

10. Mn XpnOIUOTIOIEITE TN GUCKEUR PETA TV NuEpPOUnVia ARENG.

11. BeBoiwBeite 671 0 avaAuTAg gival ouvdedepévog pe To
S1dAupa ékrAuong (Washing Buffer, kwd. 83606)

5. NEPIEXOMENO TOY KIT KAI MPOETOIMAZIA TQN
ANTIAPAZTHPION
To kit emapkei yia 36 dokipaaieg mPoadiopiauou.

ZYZKEYEZ 6 makéta pe 6 GUOKEUEG TO KaBEva

Mepiypaon:

L OCOHEED -

BOéon 8: Xwpog yia eTikéTa barcode
Oéon 7: Kevy
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O¢éan 6: KYWEAIAA MIKPOTAAKAZ

EvaioBnromoinuévn pe avriowpa avt-SARS-CoV-2

O¢éan 5. KYWEAIAA MIKPOTMAAKAZ

Mn euaigbnrotmoinuévn.

O¢on 4: YNIOZTPQMA TMB

Mepiexouevo: TetpapeBuABevidivn 0.26 mg/mL kai H202 0.01%
oTaBepomroinuéva ae pubuioTIkG didAupa kiTpikoU 0,05 mol/L
(pH 3.8).

O¢on 3: AIAAYMA TEPMATIZMOY

Mepiexopevo: Alahupa Belikol ogéog 0.3M

O¢éon 2: 2YZEYTMA

Mepiexduevo:  avBpwmiva  avtiowpara  avtl-SARS-CoV-2
onuaopéva P umepoeiddon, o€ puBuioTIKG - didAupa
QPWOoPOpPIKWY TToU TrEPIEXEI PaIvoAn 0.05% kai Bronidox 0.02%.
O¢éon 1: KENH KYWEAIAA

Edw TomobeTeital To Oeiyua.

XpAon: £§100PPOTINGTE U0 CUOKEUOTiO g€ Bepuokpagia
mepIBdAAovTog, avoite T oakoUAa Kal agaipéaTe OOEG
OUOKEUEG  amrautoUvTal.  ZavaToTOBETAOTE  TIG  UTTOAOITTEG
OUOKEUEG TN GOKOUAQ TTOU TTEPIEXEI TTUPITIKA VEAN, aQaIpECTE
Tov aépa kal o@payioTe mEoviag T appayian. Puidooeral
o€ Beppokpaaia 2-8°C.

CALIBRATOR | BAOMONOMHTHZ 1x0.475 ml

Mepiexduevo: Mpwreivikd  diGAupa  TOU  TTEPIEXEI
avaguvduaopévo avtiyovo (NoukAeokayidio) kai guvinpenTiko.
Yypo, £T0I0 yIa Xpron.

CONTROL +| OETIKOZ MAPTYPAZ 1x0.925 ml

Mepiexbpevo:  Mpwreivikd  didAhuya  TOU  TIEPIEXEI
avaguvduaopévo avtiyovo (NoukAeokayidio) kai guvinpenTiko.
Yypo, £T0I0 yIa Xpron.

AAAA ANAITOYMENA YAIKA, MOY AEN NMAPEXONTAL:

o WASHING BUFFER [REF] 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT

83607

Avahutig Chorus TRIO

o AmocTayuévo I amioviguévo vepd

e TuvABng yudhivog efomhiopdg epyaatnpiou: KUAIVEpOI,
OOKIUAOTIKOI CWAAVES K.ATT.

o MikpoTITIETEG TTOU PTTOPOUV VA AVAPPOPAGOUV LE aKpifeia
moo61NTEG 50-1000 pl.
ravria yiag xpiong
AidAupa utroxAwpiwdoug varpiou 5%

o [lepiékteg yia v mepIgUAOyT duvnTIKA JOAUGUATIKWY
UAIKWV

6. MEOOAOI ZYNTHPHZHZ KAI ITTAOEPOTHTA TQN
ANTIAPAZTHPION
Ta avridpaoTipia mWpémel va puAdooovTal oToug 2-8°C. Av
éxouv QuhaxBei oe AavBaopévn Beppokpaagia, Tpémel va
emavaAapfaveran n Boabpovounon kai va eAéyxeTal n
opBo6TNTA TOU amoTeAéopaTOg pE avdAuon Tou BeTIKOU
eAéyyou (BA. evotnra 9: Emikipwon Tou 1€0T).

H nuepopnvia Aq§ng avaypagerar o€ kGBe emipépoug UAIKO
Kol 0TIV §WTEPIKA ETIKETA TG TUTKEUNTIOG.
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Metd 10 dvolyda Kkai/fj META TV TIPOETOIMOCIC, Ta
avridpacTipla gival oTaBepd éwg TNV nuepopnvia AQSNng,
gpooov puldooovtal cwaTd oToug 2-8°C.

7. TYNOI AEITMATQN KAI YNTHPHZH
O evdedelyuévog TUTIOG Oeiypatog eivalr amd 10 dlGAupa
HETAQOPAG 1LV TTOU TIEPIEXEI TO PIVOPAPUYYIKG ETTIXPICHAL.
Aev gival yvwaoTéG 01 EMTITWOEIS €AV XpnaipoToinfolv GAAa
BioAoyika uypa.
To @péoko deiypa TPETel va eAEyXeTal EVTOC 24 wpwv aTTo T
delypatoAnyia kai Tpémel va diatnpeital atoug 2/8°C.
H adpavotoinon pe Bepudta A n kardyuén otoug -80°C
ptropei va dwaouv AavBaopéva amoteAéopara. H pikpopiakn
péAhuvon pTopEl va €TNPEACEl GNUAVTIKA TV TTOI6TNTA TOU
Oeiyyatog, pe amotéAeoua va  TPokUwouv  AavBagpéva
amoteAéouara.

8. AIAAIKAZIA
To 1eot: Chorus SARS-CoV-2 Antigen (REF 81410) dev
pTopei va dievepynei TautdXpova e Ta akOAouba TEOT:

CHORUS BORDETELLA PERTUSSIS TOXIN IgA REF 81274
CHORUS BORDETELLA PERTUSSIS TOXIN IgG REF 81272
CHORUS BORRELIA IgG CSF REF 81048
CHORUS BORRELIA 1gG REF 81046
CHORUS BORRELIA IgM REF 81047
CHORUS CALPROTECTIN REF 86600
CHORUS CALPROTECTIN K REF 86601
CHORUS CHIKUNGUNYA IgG REF 81133
CHORUS CHIKUNGUNYA IgM REF 81134
CHORUS DIPHTHERIA IgG REF 81266
CHORUS LEGIONELLA URINARY ANTIGEN REF 81301
CHORUS POLIOVIRUS IgG REF 81264
CHORUS Q FEVER PHASE Il IgG REF 81171
CHORUS Q FEVER PHASE Il IgM REF 81172
CHORUS TETANUS IgG REF 81270

CHORUS TICK-BORNE ENCEPHALITIS VIRUS IgG REF 81276
CHORUS TICK-BORNE ENCEPHALITIS VIRUS IgM REF 81277
CHORUS TOXOCARA IgG REF 81280

1. Avoilre T oakoUAa (o6 v TAEupd GTTOU PpiokeTal TO
KOUMTTWTO KAEiOIU0), apaIpéoTe OOEG CUOKEUES XPEIALEDTE
yia T diegaywyn Twv eEETATEWY Kal QUAGETE TIC UTTOAOITTEG,
kAgivovTag Tn oakoUAa, aQoU TTPWTa aQaIPETETE TOV AEPQ.

2. EMéyGre ommikG TV KATAGTAGN TNG GUCKEUNG, CUUQWVA HE
TIG 0dnyieg oty evomra 4. «MpoeIdoTToIRTEIS yia Thv
avaluTikh dladikaaia.

3. Zmv Kuywehida ap. 1 kdBe ouokeung, mpooBéate 150 pl
Oeiyparog. Ze kGBe alayn TTapTidag, XpNOILOTIOIEITE pia
OUOKEUN Yia Tov Babuovounth.

4. TomoBethoTe TI¢ ouokeuég atov avaAutr Chorus TRIO.
MpayuarotroifoTe TN Pabuovounon (edv amaiteitar) Kai T
TEOT OTIWG TEPIYpAgeTal aTo Eyyelpidio Acitoupyiag Tou
avahuth.

9. ENIKYPQZXH TOY TEXLT

Xpnoiyotroiote Tov BeTikd udpTupa yia va emaAnBeloeTe TV
opBémra Tou AneBEvtog amoteAéoparog, akohouBwvtag Tn
diadikagia Tou TepypageTal 1o Eyxeipidio Acitoupyiag Tou
avaAuth. Av o avaAuTig Beiger 611 n TIUA Tou PapTupa Bpioketal
¢&w amd 10 amodektd €Upog, Ba TPETEl va eTavaAABETE TN
BaBpovéunaon. Ta mponyoUpeva amoteAéopara Ba diopBuwBolv
autéyarta.
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Av 10 amotéAeopa Tou papTupa efakolouBei va Ppioketal EEw
omd 10 OmodEKTd €UPOG, EMIKOIVWVAOTE HE TO TUAMA
EMOTNUOVIKAG UTTOOTAPIENG.

TnA.: 0039 0577 319554
®at; 0039 0577 366605
email: scientificsupport@diesse.it

10. EPMHNEIA TOY TEXT
O avaluti¢ Chorus TRIO eu@aviCel 10 amotéAeoua ot
aubaipetes  povades (AU/ml), umohoyiopévo pe Baon uia
KOUTTOAN (€181K1) yia kaBe TapTida) TTou gival amoBnkeupévn oTn
MV TOU QVOAUTH).

To amotéAeaua Tou TeAT yia 10 EETalOUEVO deiyua UTTOPED va
epuNVveUBei we e&ng:

OETIKO, 6tav 10 amotéAeaya ivar > 16.5 AU/m
APNHTIKO, étav 1o amotéAeapa eivai < 13.5 AU/m
AZAQEZ, 6tav To amotéAeopa eivar petagu 13.5 kar 16.5 AU/m

Av 10 aToTEAET A Eival aoaQEC, ETTAVAAAPETE TO TEDT.

11. MEPIOPIZMOI TOY TEXT

KaBe T mou AauBdverarl TpéTrel va epunvelETal TIPOGEKTIKA,
AapBavovtag utr' 6yIv kai GAAoug OeikTeS TTOU OXETICOVTaI [E TOV
EKAOTOTE ATBEVT).

H kAivikr) didlyvwon dev propei va Badiletar amokAEIOTIKA 0TO
OmoTéEAETA TOU TEDT, TO 0TT0i0 Bal TpETel TAvTa afioAoyeital o€
ouvduaopo pe dedopéva ato 1o 10TopIkG Tou aaBevn f/kal amd
GAAEG OlayVWOTIKEG EEETATEIG.

12. EYPOZ BAOMONOMHZHZ
To €0pog Babuovdunang sivar 3.0 — 100.0 AU/ml.
MNa Odeiyyara > 100.0 AU/ml, emavaAaBere 10  TEOT,
TTpodpalwvovTag 1o deiypa oe véo didAuua pPIVOQOPUYYIKOU
T piouarog.

13. AIAZTHMATA ANAGOPAX
O1 avapevopeveg TIUEG aToV GUOIOAOYIKG TTANBUGHO, 01 OTTOiEG
TpoodiopioTnkav katémiv avahuong 120 deiypara amod uyieig
d6teg, kupaivovrav petact 3.0 kal 11.8 AU/m.

14. AIAZTAYPOYMENEZ ANTIAPAZEIX
Eerdomnkav 24 deiyuara, BeTikd yia Acinetobacter baumanii,
Adevoi6 (2-7), Bordetella pertussis, Branhamella catarrhalis,
Candida albicans, Candida glabrata, 16 Coxsackie (tutou B2-
B3-B6), Echo 16 (25 -7-31-30-3-11-14), Escherichia coli, 16
[piTng TUTOU A, 16 TpiTing TUTIOU B, Klebsiella pneumoniae,
Legionella (opétutol 1-2-3-4-5-6), Mycoplasma pneumoniae,
Neisseria gonorrhoeae, 16 MMapaypimng (t0mou 1-3), 10
MohiopueAimdag (1-2-3), Pivoio, Staphylococcus epidermidis,
Streptococcus gr. A, Streptococcus gr. B, Streptococcus gr. C,
Streptococcus gr. G, Streptococcus pneumoniae.
Aev diammiaTwlnkav anuavtikéG d10aTAUPOUEVES avTIOPATEIC.
EmimAéov, T0 KIT dev TTapouaIadel S1a0TaUPOUEVES aVTIOPATEIS
e Tov kopovoié MERS kai ye Tov avBpwivo kopovoid (NL63,
229E, OC43).

Ymépyel mBavotnTa diacTaupoUuevng avtidpaang e Tov 16
SARS-CoV.
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15. ZYTKPITIKEZ MEAETEZ

210 TAQiC10 TEIPAPATIKAG MENETNG, avaAUBNKaV WE TO KIT TNG
Diesse:

73 Odciyyara Betikd pe PCR, 01a@opwv  TiTAwy
ekppaopévwy ae CT

(uwnAoU TiThou CT <25, uetpiou TiThou CT petatl 25 kai
30, xaunAou Tithou CT petagu 30 kai 35)

168 apvntikd deiyuara pe PCR

H diayvwaTik evaigbnaia avagépeTal atov akdAouBo Trivaka:;

Tithog CT | EvaioBnoia Clgss,
CT<25 100.0% 83.9-99.8
CT<30 66.7% 50.3-79.7
CT<35 41.1% 30.5-525

Aev diamoTwonkav Weudwg BeTikG amoteAéopara PeTagy Twv
apvnTikwv delypaTwy, emopévwg TpokITel €18ikdmTta 100%
(Clos%=97.8 — 100.0).

16. MIZTOTHTA KAI EMANAAHYIMOTHTA

Evrdg kUkAou MeTagu kOkAwv

, avoAUoEwv avoAUoEwv
Aciypa - .
Mzan CV% Mzan CV%
AU/ml AU/ml
1 50.0 7.5 35.2 10.3
2 225 14.9 12.7 5.2
3 7.5 10.1 5.8 10.3

Aciypa Méon

MeTagl TapTidwv Metagl avaAutwv
Méon CV%

AU/ml CV¥% AU/ml

1 82.1 14.9 32.3 15.0

2 21.3 12.0 13.3 12.4

3 6.1 12.3 6.3 14.9
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INSTRUCCIONES DE USO

CHORUS
SARS-CoV-2 Antigen

Para la determinacién semicuantitativa del
virus SARS-CoV-2 en hisopo nasofaringeo

Solo para uso diagndstico in vitro

1. INDICACIONES
Método inmunoenzimatico para la determinacion
semicuantitativa del virus SARS-CoV-2 en hisopo
nasofaringeo con dispositivo desechable aplicado a los
equipos Chorus TRIO.

2. INTRODUCCION

Los coronavirus son virus de ARN monocatenario positivo
pertenecientes a la familia Coronaviridae que se dividen en
cuatro géneros: alfa, beta, delta y gammacoronavirus. Los CoV
estan presentes habitualmente en muchas especies de
animales. Ocasionalmente, los CoV animales pueden adquirir
mutaciones genéticas por errores durante la replicacién del
genoma, lo que puede expandir ain mas su tropismo al ser
humano. Se han identificado un total de seis tipos de CoV
humanos como responsables de trastornos respiratorios
humanos, incluyendo dos CoV alfa y cuatro CoV beta (los dos
maés recientes son el SARS-CoV y el MERS-CoV). Tipicamente,
estos CoV causan una infeccidén asintomatica o graves
enfermedades respiratorias agudas, incluyendo fiebre, tos y
dificultad para respirar. Sin embargo, también se ha informado
de ofros sintomas como la gastroenteritis y enfermedades
neurolégicas de diferente gravedad. En diciembre de 2019, la
Organizacion Mundial de la Salud inform¢é sobre el séptimo
betacoronavirus humano (2019-nCoV) causante de una
epidemia de neumonia. Este nuevo virus esta vinculado a un
brote de enfermedad respiratoria febril en la ciudad de Wuhan,
provincia de Hubei, China. Algunos pacientes con 2019-nCoV
desarrollaron neumonia severa, edema pulmonar, SDRA o fallo
multiorgénico y fallecieron. En la actualidad, hay poca
informacion sobre la epidemiologia y las caracteristicas clinicas
de la neumonia causada por el 2019-nCoV. El control de los
titulos de anticuerpos puede servir como indicacién del estado
de la infeccion.

3. PRINCIPIO DEL METODO
El producto Chorus SARS-CoV-2 Antigen esta listo para su uso
y sirve para la deteccién del antigeno del virus SARS-CoV-2 en
hisopo nasofaringeo en los equipos Chorus TRIO.
La prueba estd basada en el principio ELISA (ensayo
inmunoabsorbente ligado a enzimas).
Los anticuerpos monoclonales de captura anti-SARS-CoV-2 se
unen a la fase sdlida. El antigeno especifico se une a los
anticuerpos en fase sélida después de la incubacién con las
muestras. Después de varios lavados para eliminar las proteinas
que no han reaccionado se afiade el conjugado, compuesto por
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anticuerpos monoclonales anti-SARS-CoV-2 conjugados con
peroxidasa de rabano: el antigeno especifico se une al
conjugado después de la incubacién. Tras varios lavados
destinados a eliminar las proteinas que no han reaccionado, se
afiade el sustrato para peroxidasa.

Después se inhibe la reaccion enzimatica mediante la
incorporacion de solucién inhibidora, que hace que la solucién
adquiera un color amarillo.

El color que aparece es proporcional a la concentracion de
antigenos especificos presentes en la muestra.

Los productos de un solo uso contienen todos los reactivos para
realizar la prueba cuando se utilizan con los equipos Chorus y
Chorus TRIO.

Los resultados estan expresados en unidades arbitrarias
(UA/mI).

4. PRECAUCIONES
SOLO PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO

Este kit contiene materiales de origen humano que han sido
testados y han dado resultados negativos en pruebas con
el marcado CE para la presencia de HBsAg y de los
anticuerpos anti-VIH-1, anti-VIH-2 y anti-HCV. Dado que
ninguna prueba diagnéstica puede ofrecer una garantia
completa sobre la ausencia de agentes infecciosos,
cualquier material de origen humano debe ser considerado
potencialmente infeccioso. Todos los reactivos y las
muestras deben manipularse segun las normas
comunmente adoptadas en la practica diaria de laboratorio.

Eliminacion de residuos: las muestras, los calibradores y
las tiras reactivas que se han usado deben considerarse
residuos infecciosos y, por consiguiente, deben
desecharse conforme a lo establecido en la legislacion
vigente.

Advertencias relacionadas con la sequridad personal

1. No utilizar la pipeta con la boca.

2. Usar guantes desechables y proteccién para los 0jos para
manipular las muestras.

3. Lavarse minuciosamente las manos después de introducir
los dispositivos en el equipo Chorus TRIO.

4. Consultar las caracteristicas de seguridad de los reactivos

del kit en la Ficha de Seguridad (disponible a solicitud).

Para limpiar los &cidos neutralizados y otros residuos
liquidos, afiadir una cantidad de hipoclorito de sodio
suficiente para preparar una solucién con concentracion
minima del 1 %. Una sola exposicién a la solucion de
hipoclorito de sodio al 1 % de 30 minutos de duracién
deberia bastar para garantizar una desinfeccion eficaz.

6. El material potencialmente contaminado que se derrame

debera eliminarse de inmediato con papel absorbente y la
zona contaminada deberd descontaminarse antes de
seguir trabajando, por ejemplo, con una solucién de
hipoclorito de sodio al 1 %. Si hay é&cido, no debera
utilizarse hipoclorito de sodio hasta que se haya secado la
zona.
Todos los materiales empleados para descontaminar la
zona en la que se hayan producido derrames accidentales,
incluidos guantes, deberan desecharse como si fuesen
residuos potencialmente infecciosos.

o
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No utilizar el autoclave con materiales que contengan
hipoclorito de sodio.

Advertencias relacionadas con el analisis
Antes del uso, dejar los dispositivos que se vayan a utilizar a
temperatura ambiente (18-30 °C) y usarlos en 60 minutos.

1. Descartar los productos con substrato (pocillo 4) de
color azul.

2. Al afadir la muestra al pocillo, comprobar que se distribuye
perfectamente por el fondo.

3. \Verificar la existencia de reactivos en el dispositivo y la
integridad de este. No utilizar dispositivos si se detecta la
ausencia de reactivos o la existencia de cuerpos extrafios
en el pocillo de reaccién durante la inspeccion visual.

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

El kit solo se puede utilizar con una versién actualizada
del software. Asegurarse de que la version del software
instalado en el equipo coincida o sea superior a la que
se indica en la tabla que puede consultarse en el sitio
web de Diesse
(https://www.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:
39))

5. Comprobar que el equipo Chorus TRIO se ha configurado
de manera correcta (ver el Manual del Usuario).

6. No alterar el cédigo de barras de la empufiadura del
producto para asegurarse de que el equipo pueda leerlo.

7. Evitar el uso de congeladores con desescarche automatico
para conservar las muestras.

8. Los cddigos de barras defectuosos se pueden introducir de
forma manual en el equipo (ver el Manual del Usuario).

9. No exponer los dispositivos a iluminacién intensa ni a
vapores de hipoclorito durante la conservacién y el uso.

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

11. Comprobar que el equipo esté conectado al tampdn de
lavado (ref. 83606)

5. COMPONENTES DEL KIT Y PREPARACION DEL
REACTIVO
El contenido del kit es suficiente para realizar 36
determinaciones.

DISPOSITIVOS 6 envases de 6 unidades cada uno

Descripcion:

1OCGEEET —»

Posicion 8: Espacio disponible para etiqueta con cddigo de
barras

Posicion 7: Vacia

Posicion 6: POCILLO DE MICROPLACA

Sensibilizado con el anticuerpo anti-SARS-CoV-2

Posicion 5: POCILLO DE MICROPLACA

No sensibilizado.

Posicion 4: SUSTRATO TMB

Contenido: 0.26 mg/ml de tetrametilbencidina y H202 al 0.01 %
estabilizados en 0.05 mol/l de tampén citrato (pH 3.8).
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Posicion 3: SOLUCION BLOQUEANTE

Contenido: Solucion de acido sulfdrico 0.3M

Posicion 2: CONJUGADO

Contenido: Anticuerpos anti-SARS-CoV-2 humanos marcados
con peroxidasa, en solucion tampon fosfato que contiene fenol
al 0.05 % y Bronidox al 0.02 %.

Posicién 1: POCILLO VACIO

Donde se transfiere la muestra.

Uso: dejar que una bolsa alcance la temperatura ambiente,
abrir la bolsa y sacar los dispositivos correspondientes; colocar
los demas en la bolsa que contiene el gel de silice, expulsar el
aire de la bolsa y sellarla ejerciendo presion sobre el cierre.
Conservar a 2/8 °C.

CALIBRATOR | CALIBRADOR 1x0.475 ml

Contenido:  Solucion  proteica que contiene antigeno
recombinante (Nucleocapside) y conservante. Liquido, listo para
SU USO.

CONTROL +|CONTROL POSITIVO 1x0.925 ml

Contenido:  Solucion  proteica que contiene antigeno
recombinante (Nucleocapside) y conservante. Liquido, listo para
SU USO.

OTRO MATERIAL NECESARIO, PERO NO SUMINISTRADO:

o WASHING BUFFER [REF] 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

e  Equipo Chorus TRIO
Agua destilada o desionizada
Articulos de vidrio para laboratorio habituales: tubos,
probetas, etc.

e Micropipetas que garanticen una obtencién precisa de
volimenes de 50-1000 pl.

¢  Guantes desechables

e Solucién de hipoclorito de sodio al 5%

e Recipientes para la recogida de materiales potencialmente
infecciosos

6. MODO DE CONSERVACION Y ESTABILIDAD DE
LOS REACTIVOS

Los reactivos deben conservarse a 2/8 °C. Si la temperatura

de conservacion es incorrecta, habra que repetir la

calibracion y verificar que el resultado es correcto mediante

el control positivo (ver capitulo 9: Validacién de la prueba).

La fecha de caducidad aparece en cada componente y en la
etiqueta del exterior del envase.

Los reactivos son estables hasta la fecha de caducidad una
vez que se abren o preparan, siempre que estén
debidamente conservados a 2-8 °C.

7. TIPO DE MUESTRA Y CONSERVACION
La muestra esta representada de medio de transporte viral del
hisopo nasofaringeo.
No se conocen las consecuencias del uso de otros liquidos
biolégicos.
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La muestra fresca debe ser analizada dentro de las 24 horas
siguientes a su obtencién y debe mantenerse a 2/8 °C.

La inactivacion por calor o la congelacién a -80 °C puede
conducir a resultados erréneos. La calidad de la muestra puede
verse seriamente afectada por la contaminacion microbiana, que
conduce a resultados erréneos.

8. PROCEDIMIENTO
Realizacion de la prueba: Chorus SARS-CoV-2 Antigen
(REF. 81410) no puede realizarse simultaneamente con las
siguientes pruebas:

CHORUS BORDETELLA PERTUSSIS TOXIN IgA REF. 81274
CHORUS BORDETELLA PERTUSSIS TOXIN IgG REF. 81272
CHORUS BORRELIA IgG CSF REF. 81048
CHORUS BORRELIA IgG REF. 81046
CHORUS BORRELIA IgM REF. 81047
CHORUS CALPROTECTIN REF. 86600
CHORUS CALPROTECTIN K REF. 86601
CHORUS CHIKUNGUNYA IgG REF. 81133
CHORUS CHIKUNGUNYA IgM REF. 81134
CHORUS DIPHTHERIA IgG REF. 81266
CHORUS LEGIONELLA URINARY ANTIGEN REF. 81301
CHORUS POLIOVIRUS IgG REF. 81264
CHORUS Q FEVER PHASE Il IgG REF. 81171
CHORUS Q FEVER PHASE Il IgM REF. 81172
CHORUS TETANUS IgG REF. 81270
CHORUS TICK-BORNE ENCEPHALITIS VIRUS IgG REF. 81276
CHORUS TICK-BORNE ENCEPHALITIS VIRUS IgM REF. 81277
CHORUS TOXOCARA IgG REF. 81280

1. Abrir la bolsa (lado con el cierre a presion), sacar los
dispositivos necesarios para realizar el analisis y depositar
los demas en la bolsa. Expulsar el aire y cerrar la bolsa para
que se conserven.

2. Controlar visualmente el estado del dispositivo segin las
indicaciones incluidas en el capitulo 4, Advertencias
relacionadas con el andlisis.

3. Dispensar 150 L de la muestra en el pocillo n.° 1 de cada
dispositivo. Utilizar un dispositivo para el calibrador cada
vez que se cambie de lote.

4. Introducir los dispositivos en el equipo Chorus TRIO.
Realizar la calibracion (si se requiere) y la prueba como se
indica en el Manual del Usuario del equipo.

9. VALIDACION DE LA PRUEBA

Utilizar el control positivo para verificar la validez del resultado
obtenido, procesandolo segln las indicaciones del Manual del
Usuario del equipo. Si el equipo indica que el control tiene un
valor fuera de los limites de aceptabilidad, es necesario repetir
la calibracién. Los resultados anteriores se corregiran
automaticamente.

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

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

10. INTERPRETACION DE LA PRUEBA
El equipo Chorus TRIO calcula el resultado en funcion de un
gréfico por lotes guardado en su memoria y proporciona el
resultado en unidades arbitrarias (AU/ml).
La prueba realizada en la muestra puede interpretarse de la
siguiente manera:
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POSITIVO cuando el resultado es > 16.5 AU/ml

NEGATIVO cuando el resultado es <13.5 AU/ml

AMBIGUO cuando el resultado esta comprendido entre 13.5 y
16.5 AU/ml

En caso de resultado ambiguo se aconseja repetir la prueba.

11. LIMITACIONES DE LA PRUEBA
Todos los valores obtenidos deben interpretarse con atencion,
sin prescindir de otros indicadores del mismo paciente.
Este test, de hecho, no debe ser la Unica prueba utilizada para
el diagndstico clinico. El resultado de la prueba se debe evaluar
junto con los datos clinicos y otros procedimientos de
diagnostico.

12. RANGO DE CALIBRACION
El rango de calibracion es de 3.0 — 100.0 AU/ml.
Para muestras> 100.0 AU / ml, repita la prueba con la muestra
diluida en la solucién contenida en un nuevo hisopo
nasofaringeo

13. INTERVALOS DE REFERENCIA
Los valores esperados en la poblacion normal, determinados
mediante la prueba de 120 muestras de donantes sanos,
oscilaron entre 3.0 y 11.8 AU/ml.

14. REACCIONES CRUZADAS

Fueron analizadas 24 muestras, positivas a Acinetobacter
baumanii, Adenovirus (2-7), Bordetella pertussis, Branhamella
catarrhalis, Candida albicans, Candida glabrata, Coxsackie virus
(tipo B2-B3-B6), Echovirus (25 -7-31-30-3-11-14), Escherichia
coli, Influenza tipo A, Influenza tipo B, Klebsiella pneumoniag,
Legionella (ser 1-2-3-4-5-6), Mycoplasma pneumoniae,
Neisseria gonorrhoeae, Parainfluenza virus (tipo1-3), Poliovirus
(1-2-3), Rino Virus, Staphylococcus epidermidis, Streptococcus
gr. A, Streptococcus gr. B, Streptococcus gr. C, Streptococcus
gr. G y Streptococcus pneumoniae.

No se encontraron reacciones cruzadas significativas.

Ademas, el kit no reacciona de forma cruzada con el coronavirus
MERS vy el coronavirus humano (NL63, 229E, OC43).

Es posible la reaccion cruzada con el virus SARS-CoV.

15. ESTUDIOS COMPARATIVOS
En una prueba se analizaron con el kit Diesse:
- 73 muestras positivas en PCR, de distinto titulo
expresado en CT
(CT alto <25, CT medio entre 25 y 30, CT bajo entre 30
y 395)
- 168 muestras negativas en PCR

La sensibilidad de diagndstico se muestra en la siguiente tabla

CT Titulo Sensibilidad Clos,
CT<25 100.0% 83.9-99.8
CT<30 66.7% 50.3-79.7
CT<35 41.1% 30.5-52.5

No se encontraron falsos positivos entre las muestras negativas,
por lo que la especificidad es del 100% (Cles%= 97.8 - 100.0).
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16. PRECISION Y REPRODUCIBILIDAD

Intra-ensayo Entre ensayos
Muestra Media Media
AU/ml v AU/ml V%
1 50.0 7.5 35.2 10.3
2 22.5 14.9 12.7 5.2
3 7.5 10.1 5.8 10.3
Entre lotes Entre equipos
Muestra Media Media
aum | SV* | aum | GV
1 82.1 14.9 32.3 15.0
2 21.3 12.0 13.3 12.4
3 6.1 12.3 6.3 14.9
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INSTRUCTIONS D’UTILISATION

CHORUS
SARS-CoV-2 Antigen

Pour la détermination semi-quantitative du
virus de SRAS-CoV-2 par écouvillonnage
nasopharyngé

Uniquement pour diagnostic in vitro

1. UTILISATION
Méthode immuno-enzymatique pour la détermination semi-
quantitative du virus SRAS-CoV-2 par écouvillonnage
nasopharyngé avec dispositif jetable appliqué aux
analyseurs Chorus TRIO.

2. INTRODUCTION

Les coronavirus sont des virus @ ARN simple brin positif de la
famille des Coronaviridae et sont subdivisés en quatre genres :
Alpha, Beta, Delta et Gammacoronavirus. Les CoV sont
couramment présents chez de nombreuses especes animales.
Les CoV présents chez les animaux peuvent subir des mutations
génétiques dues a des erreurs lors de la réplication de du
génome, ce qui peut étendre leur tropisme aux humains. Au
total, six types de CoV humains ont été identifiés comme
responsables de troubles respiratoires chez 'homme, dont deux
CoV alpha et quatre CoV béta (les deux plus récents sont les
SRAS-CoV et les MERS-CoV). En général, ces CoV provoquent
une infection asymptomatique ou de graves maladies
respiratoires aigués, accompagnées de fievre, de toux et
d'essoufflement. Cependant, d'autres symptdmes tels que des
gastro-entérites et des maladies neurologiques plus ou moins
séveres ont également été signalés. Depuis décembre 2019,
I'Organisation mondiale de la santé a signalé le septiéme
bétacoronavirus humain (2019-nCoV) responsable d'une
épidémie de pneumonie. Ce nouveau virus est lié & un foyer de
syndrome respiratoire fébrile dans la ville de Wuhan (province
de Hubei) en Chine. Certains patients atteints de 2019-nCoV ont
développé une pneumonie sévére, un cedéme pulmonaire, un
SDRA ou une insuffisance de plusieurs organes et sont décédés.
A T'heure actuelle, on dispose de peu d'informations sur
I'épidémiologie et les caractéristiques cliniques de la pneumonie
causeée par le 2019-nCoV. La surveillance des titres d'anticorps
peut servir d'indication de I'état de l'infection.

3. PRINCIPE DE LA METHODE

Le dispositif Chorus SARS-CoV-2 Antigen est prét a I'emploi
pour la détection de l'antigéne du virus SARS-CoV-2 par
écouvillonnage nasopharyngé dans les analyseurs 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).

Les anticorps monoclonaux de capture anti-SARS-COV-2 sont
liés a la phase solide. L'antigéne spécifique se lie aux anticorps
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en phase solide aprés incubation avec les échantillons. Aprés
lavage pour éliminer les protéines n'ayant pas réagi, le conjugué
constitué d'anticorps monoclonaux anti-SARS-CoV-2 conjugués
est ajouté a la peroxydase de raifort : 'antigéne spécifique se lie
au conjugué aprés incubation. Aprés différents lavages pour
éliminer les protéines qui n'ont pas réagi, est ajouté le substrat
pour la peroxydase.

La réaction enzymatique est ensuite bloquée par I'ajout de la
solution de blocage qui fait virer la solution au jaune.

La coloration qui se développe est proportionnelle a la
concentration des antigénes spécifiques présents dans
['échantillon.

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

Les résultats sont exprimés en unités arbitraires (UA/mL).

4. PRECAUTIONS
UNIQUEMENT POUR DIAGNOSTIC IN VITRO

Ce kit contient des matiéres d’origine humaine qui ont été
testées et jugées négatives avec des tests portant le
marquage CE pour la recherche de HbsAg et des anticorps
anti-VIH-1/VIH-2 et anti-VHC. Etant donné qu'aucun test
diagnostic ne peut offrir une garantie absolue quant a
I'absence d'agents infectieux, toute matiére d'origine
humaine doit étre considérée comme étant potentiellement
infectée. Tous les réactifs et échantillons doivent étre
maniés conformément aux normes de sécurité normalement
adoptées par les laboratoires.

Elimination des résidus : les échantillons, les calibrateurs et
les bains utilisés doivent étre traités comme étant des
résidus infectés. 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 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 & 1 % est nécessaire pour garantir une
décontamination efficace.

6. En cas de déversement accidentel de matiéres

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.
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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. Sassurer 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 I'ntégrité de ce dernier. Ne pas utiliser les
dispositifs qui, d'aprés inspection visuelle, manquent d’un
quelconque réactif et/ou présente des corps étrangers dans
le puit de réaction.

4. Les dispositifs doivent étre utilisés avec 'analyseur Chorus
TRIO, en respectant scrupuleusement les Instructions
d'Utilisation et le Manuel de I'Utilisateur de l'instrument.

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

5. S'assurer que I'analyseur Chorus TRIO est correctement
réglé (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
['utilisation.

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

11. Vérifier 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 :

L OCOHEED -

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

Position 7 : Vide

Position 6 : PUITS DE LA MICROPLAQUE

Sensibilisé par un anticorps anti-SARS-CoV-2

Position 5 : PUITS DE LA MICROPLAQUE

Non sensibilisé.

Position 4 : SUBSTRAT TMB
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Contenu : Tétraméthylbenzydine 0.26 mg/mL et H202 0.01%
stabilisés en tampon citraté 0.05 mol/L (pH 3.8).

Position 3 : SOLUTION BLOQUANTE

Contenu : Solution d'acide sulfurique 0.3M

Position 2 : CONJUGUE

Contenu : anticorps anti-SARS-CoV-2 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.

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 l'air et fermer hermétiquement le sachet par
pression sur la fermeture. Conserver entre 2 et 8° C.

CALIBRATOR | CALIBRATEUR 1x0.475 ml

Contenu : Solution protéique contenant un antigéne recombinant
(Nucleocapside) et un conservateur. Liquide prét a I'emploi.

CONTROL +| CONTROLE POSITIF 1x0.925 ml

Contenu : Solution protéique contenant un antigéne recombinant
(Nucleocapside) et un conservateur. Liquide prét a I'emploi.

AUTRE MATERIEL REQUIS ET NON FOURNI :
o WASHING BUFFER REF| 83606

e CLEANING SOLUTION 2000 |REF| 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604-83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

e Analyseur Chorus TRIO
Eau distillée ou déionisée
Instruments de laboratoire en verre standard : cylindres,
éprouvettes, efc.

o  Micropipettes en mesure de prélever de fagon précise des
volumes de 50-1 000 pL.

e (ants 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 contréler la fiabilité du résultat a I'aide du
contréle positif (voir chapitre 9 : Validation du test).

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

Aprés ouverture et/ou préparation, les réactifs sont stables
jusqu'a la date de péremption a condition d'étre conservés
correctement entre 2 et 8 °C.

7. TYPE D’ECHANTILLONS ET CONSERVATION
L'échantillon est représenté de milieu de transport viral de
I'écouvillonnage nasopharyngé.

Les conséquences de ['utilisation d'autres liquides biologiques
ne sont pas connues.
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L'échantillon frais doit étre testé dans les 24 heures suivant sa
collecte et doit &tre conservé entre 2 et 8 °C.

L'inactivation par la chaleur ou la congélation a -80°C peut
donner des résultats erronés. La qualité de I'échantillon peut étre
fortement compromise par la présence d'une contamination
microbienne qui peut induire des résultats erronés.

8. PROCEDURE
Exécution du test : Chorus SARS-CoV-2 Antigen (REF
81410) ne peut pas étre effectué en méme temps que les
tests suivants :

CHORUS BORDETELLA PERTUSSIS TOXIN IgA REF 81274
CHORUS BORDETELLA PERTUSSIS TOXIN IgG REF 81272
CHORUS BORRELIA IgG CSF REF 81048
CHORUS BORRELIA IgG REF 81046
CHORUS BORRELIA IgM REF 81047
CHORUS CALPROTECTIN REF 86600
CHORUS CALPROTECTIN K REF 86601
CHORUS CHIKUNGUNYA IgG REF 81133
CHORUS CHIKUNGUNYA IgM REF 81134
CHORUS DIPHTHERIA IgG REF 81266
CHORUS LEGIONELLA URINARY ANTIGEN REF 81301
CHORUS POLIOVIRUS IgG REF 81264
CHORUS Q FEVER PHASE Il IgG REF 81171
CHORUS Q FEVER PHASE Il IgM REF 81172
CHORUS TETANUS IgG REF 81270

CHORUS TICK-BORNE ENCEPHALITIS VIRUS IgG REF 81276
CHORUS TICK-BORNE ENCEPHALITIS VIRUS IgM REF 81277
CHORUS TOXOCARA IgG REF 81280

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 lair.

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

3. Verser 150 yl d'échantillon & analyser dans le puits n° 1 de
chaque dispositif. Utiliser un dispositif pour le calibrateur a
chaque changement de lot.

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

9. VALIDATION DU TEST

Utiliser le contrble positif pour vérifier I'exactitude du résultat
obtenu, en le traitant comme indiqué dans le Manuel de
I'Utilisateur de linstrument. Si linstrument indique que le
controle a une valeur en dehors de la limite admise, renouveler
le calibrage. Les résultats précédents seront automatiquement
corrigés.

Si le résultat du controle reste encore en dehors des limites
admises, contacter I'Assistance Scientifique.

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

10. INTERPRETATION DU TEST
L'analyseur Chorus TRIO fournit le résultat en unités arbitraire
(UA/mL) calculées sur la base d’'un graphique dépendant du lot
mémorisé dans I'appareil.

Le dosage sur I'échantillon examiné peut étre interprété comme
suit :
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POSITIF lorsque le résultat est > 16.5 UA/mL

NEGATIF lorsque le résultat est < 13.5 UA/mL

AMBIGU lorsque le résultat est compris entre 13.5 et
16.5 UA/mL

En cas de résultat ambigu, répéter le dosage.

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. PLAGE DE CALIBRAGE
La plage de calibrage est de 3.0 a 100.0 UA/mL.
Pour les échantillons > 100.0 AU/ml, répéter le test en pré-diluant
I'échantillon dans la solution contenue dans un nouvel écouvillon
nasopharyngé

13. INTERVALLES DE REFERENCE
Les valeurs attendues dans la population normale, déterminées
aprés examen de 120 échantillons provenant de donneurs sains,
sont comprises entre 3.0 et 11.8 UA/mL.

14. REACTIONS CROISEES
24 échantillons, positifs aux Acinetobacter baumanii, Adénovirus
(2-7), Bordetella pertussis, Branhamella catarrhalis, Candida
albicans, Candida glabrata, Coxsackie virus (type B2-B3-B6),
Echovirus (25 -7-31-30-3-11-14), Escherichia coli, Virus de la
grippe A, Virus de la grippe B, Klebsiella pneumoniae, Legionella
(ser 1-2-3-4-5-6), Mycoplasma pneumoniae, Neisseria
gonorrhoeae, Parainfluenza virus (tipo1-3), Poliovirus (1-2-3),
Rhinovirus, Staphylococcus epidermidis, Streptococcus gr. A,
Streptococcus gr. B, Streptococcus gr. C, Streptococcus gr. G,
Streptococcus pneumoniae, ont été testés.
Aucune réaction croisée significative n'a été observée.
En outre, le kit ne présente pas de réaction croisée avec le
coronavirus MERS et le coronavirus humain (NL63, 229E,
0C43).

Une réaction croisée avec le virus du SRAS-CoV est possible.

15. ETUDES COMPARATIVES
Dans le cadre d’une étude, le kit Diesse a permis d'analyser :
- 73 échantillons positifs en PCR, a divers titres exprimés
en CT
(CT éleve < 25, CT moyen entre 25 et 30, CT faible entre
30 et 35)
- 168 échantillons négatifs en PCR

La sensibilité diagnostique est indiquée dans le tableau suivant

Titre du CT | Sensibilité Clos
CT<25 100.0 % 83.9-99.8
CT<30 66.7 % 50.3-79.7
CT<35 411 % 30.5-52.5

Aucun faux positif n'a été relevé parmi les échantillons négatifs,
la spécificité est donc de 100 % (Clos %=97.8 — 100.0).
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16. PRECISION ET REPRODUCTIBILITE

. Intra-séance Inter-séances
Echantillon | Moyenne o Moyenne 0
UA/mL V% UA/mL Cv
1 50.0 7.5 35.2 10.3
2 22.5 14.9 12.7 5.2
3 7.5 10.1 5.8 10.3
Entre les lots Entre les analyseurs
Echantillon | Moyenne 0 Moyenne .
vAmt | V% | uamL | GV
1 82.1 14.9 32.3 15.0
2 21.3 12.0 13.3 12.4
3 6.1 12.3 6.3 14.9
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

CHORUS
SRA-CoV-2 Antigénio

Para a determinagao semiquantitativa de
Virus SARS-CoV-2 em zaragatoa nasofaringea

Apenas para uso diagndstico in vitro

1. UTILIZAGAO
Método  imunoenzimatico para a determinagédo
semiquantitativa do virus SARS-CoV-2 em zaragatoa
nasofaringea com dispositivo de utilizagdo tnica aplicado
aos instrumentos Chorus TRIO.

2. INTRODUGAO

Os coronavirus sdo virus de cadeia unica de RNA positivo
pertencentes a familia Coronaviridae, que se dividem em quatro
tipos: Coronavirus Alfa, Beta, Delta e Gama. Os CoV s&o
normalmente encontrados em muitas espécies de animais.
Ocasionalmente, os CoV em animais podem adquirir mutagdes
genéticas através de erros durante a replicagdo do genoma, o
que pode expandir ainda mais o seu tropismo para os humanos.
Um total de seis tipos de CoV humanos foram identificados
como responsaveis por doengas respiratérias humanas,
incluindo dois CoV alfa e quatro CoV beta (os dois mais recentes
s80 SRA-CoV e MERS-CoV). Tipicamente, estes CoV's causam
infecbes assintomaticas ou doengas respiratorias agudas
graves, incluindo febre, tosse e falta de ar. No entanto, foram
também relatados outros sintomas, tais como gastroenterite e
doencas neuroldgicas de diferente gravidade. Desde dezembro
de 2019, a Organizag&o Mundial da Saude reportou o sétimo
beta-coronavirus humano (2019-nCoV), que causou uma
epidemia de pneumonia. Este novo virus esta ligado a um surto
de doenga respiratoria com quadro febril na cidade de Wuhan,
provincia de Hubei, China. Alguns doentes com 2019-nCoV
desenvolveram pneumonia grave, edema pulmonar, SDRA ou
faléncia de mdltiplos 6rgdos e acabaram por falecer.
Atualmente, ha pouca informagdo sobre a epidemiologia e
caracteristicas clinicas da pneumonia causada por 2019-nCoV.
A monitorizagdo do titulo de anticorpos pode servir como
indicagdo do estado de infegao.

3. PRINCIPIO DO METODO

O dispositivo Chorus SARS-CoV-2 Antigen esta pronto a ser
utilizado para a detegdo do antigénio do virus SARS-CoV-2 em
zaragatoa nasofaringea nos instrumentos Chorus TRIO.

O teste baseia-se no principio ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay).

Os anticorpos monoclonais anti-SARS-CoV-2 séo ligados a fase
solida. O antigénio especifico liga-se aos anticorpos de fase
solida ap6s a incubagdo com as amostras. Apds as lavagens
para eliminar as proteinas que n&do reagiram, adiciona-se o
conjugado que consiste em anticorpos monoclonais anti-SARS-
CoV-2 conjugados com peroxidase de rabano: o antigénio
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especifico liga-se ao conjugado apés a incubagdo. Apds as
lavagens para eliminar as proteinas que no reagiram, adiciona-
se 0 substrato para a peroxidase.

A reagao enzimatica é posteriormente bloqueada pela adi¢éo da
Solugao Blogueadora devido a qual a solugao fica amarela.

A cor que se desenvolve é proporcional a concentragéo de
antigenos especificos presentes na amostra examinada.

Os dispositivos descartaveis contém todos os reagentes para
efetuar o teste quando aplicados aos instrumentos Chorus
TRIO.

Os resultados sdo expressos em Unidades arbitrarias (UA/m).

4. PRECAUGOES
APENAS PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO

Este kit contém materiais de origem humana testados e
negativos com testes com marcagdo CE ao HBsAg e aos
anticorpos anti-VIH 1, anti-VIH 2 e anti-VHC. Dado que
nenhum teste de diagnostico pode oferecer garantia total de
auséncia de agentes infeciosos, qualquer material de
origem humana deve ser considerado potencialmente
infetado. Todos os reagentes e amostras devem ser
manipulados de acordo com as normas de seguranga
normalmente adotadas em laboratdrio.

Eliminagao dos residuos: amostras, calibradores e tiras
devem ser tratados como residuos infetados e, portanto,
eliminados de acordo com as normas de lei em vigor.

Adverténcias para a seguranca individual
1. Né&o pipetar com a boca.

2. Usar luvas descartaveis e protecdo para os olhos ao
manusear as amostras.

3. Lavar muito bem as méos apds colocagdo dos dispositivos

no instrumento Chorus TRIO.

Em relacdo as caracteristicas de seguranca dos reagentes
contidos no kit, consultar a ficha de seguranca (disponivel
a pedido).

5. Acidos neutralizados e outros residuos liquidos devem ser
desinfetados adicionando um volume de hipoclorito de
sodio suficiente para obter a concentragéo final de, pelo
menos, 1%. Exposicéo a hipoclorito de sédio a 1%, durante
30 minutos, devera ser suficiente para garantir uma
desinfegao eficaz.

6. Eventuais derramamentos de material potencialmente
infetado tém de ser imediatamente removidos com papel
absorvente, sendo também necessério descontaminar a
area poluida com hipoclorito de sodio a 1%, por exemplo,
antes de prosseguir o trabalho. Se houver algum acido
presente, o hipoclorito de sddio ndo deve ser usado antes
da referida area estar seca.

Todos os materiais utilizados para descontaminar
eventuais derramamentos acidentais, incluindo luvas,
devem ser eliminados como residuos potencialmente
infetados.
N&do meter na autoclave material que contenha hipoclorito
de sadio.

e

Adverténcias analiticas
Antes de utilizar, por a temperatura ambiente (18-30 °C) os
dispositivos que vao ser usados e utilizar dentro de 60 minutos.
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1. Descartar os dispositivos com substrato (pogo 4) azul.
Ao adicionar a amostra no pogo, assegurar-se de que fica
perfeitamente distribuida no fundo.

3. Verificar a presenga efetiva de reagentes no dispositivo e a
integridade deste Ultimo. N&o utilizar dispositivos que, apés
verificagdo visual, revelem auséncia de algum reagente
elou presenca de objetos estranhos no pogo de reagao.

4. Os dispositivos devem ser utilizados juntamente com o
instrumento Chorus TRIO, seguindo escrupulosamente as
Instrucbes de Utilizagdo e o Manual do Utilizador do
instrumento.

O uso do kit s6 é possivel com uma versao atualizada
do software. Certificar-se de que o software instalado
no instrumento corresponde ou é superior a Release
(Rel.) mostrada na tabela publicada no site da Diesse
(https://www.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:
39))

5. Certificar-se de que o instrumento Chorus TRIO esta bem
configurado (ver Manual do Utilizador).

6. Néo alterar o cdédigo de barras aplicado na pega do
dispositivo, para que o instrumento o possa ler
corretamente.

7. Evitar o uso de congeladores no frost para a conservagéo
das amostras.

8. Cadigos de barras imperfeitos poderao ser introduzidos no
instrumento manualmente (ver Manual do Utilizador).

9. Nao expor os dispositivos a iluminagao forte nem a vapores
de hipoclorito durante a conservagéo e o uso.

10. N&o utilizar o dispositivo apés o prazo de validade

11. Verificar se o instrumento tem ligagdo estabelecida
com a Washing Buffer (Ref. 83606)

5. COMPOSICAO DO KIT E PREPARAGAO DOS
REAGENTES
O kit & suficiente para 36 determinagdes

DISPOSITIVOS 6 embalagens com 6 dispositivos cada
uma

Descricao:

L OCOHEED -

Posigédo 8: Espago disponivel para rotulo com cédigo de barras
Posicao 7: Vazia

Posigédo 6: POCO DE MICROPLACA

Sensibilizado com anticorpos anti-SARS-CoV-2

Posicao 5: POCO DE MICROPLACA

N&o sensibilizado.

Posigédo 4: SUBSTRATO TMB

Conteldo: Tetrametilbenzidina 0.26 mg/mL e H202 0.01%
estabilizados em tampé&o citrato 0.05 mol/L (pH 3.8).

Posigdo 3: SOLUCAO DE PARAGEM

Conteudo: Solugao de acido sulfarico a 0.3M

Posigdo 2: CONJUGADO

Conteudo: anticorpos anti-SARS-CoV-2 humanos marcados
com peroxidase, em solugdo tampao de fosfato contendo fenol
0.05% e Bronidox 0.02%.

Posicao 1: POCO VAZIO

Onde a amostra ¢ transferida.
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Uso: equilibrar um invélucro a temperatura ambiente, abrir o
involucro e retirar os dispositivos necessarios. Repor os
restantes dentro do invélucro que contém silica-gel, expulsar o
ar e selar exercendo presséo sobre o fecho. Conservar a 2/8
°C.

CALIBRATOR | CALIBRATORE 1x0.475 ml

Conteudo: Solugéo proteica com antigénio recombinante
(Nucleocapside) e conservante. Liquido, pronto a usar.

CONTROL +| CONTROLO POSITIVO 1x0.925 ml

Conteldo: Solugdo proteica com antigénio recombinante
(Nucleocapside) e conservante. Liquido, pronto a usar.

OUTRO MATERIAL NECESSARIO MAS NAO FORNECIDO:

e WASHING BUFFERREF] 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT

83607

Instrumento Chorus TRIO

Agua destilada ou desionizada

Vidraria normal de laboratorio: provetas, tubos, etc..

Micropipetas que permitam recolher rigorosamente

volumes de 50-1000 pl.

Luvas descartaveis

e Solugdo de hipoclorito de sddio a 5%

e Recipientes para recolher materiais potencialmente
infetados

6. MODO DE CONSERVAGAO E ESTABILIDADE DOS
REAGENTES
Os reagentes devem ser conservados a 2/8 °C. Em caso de
temperatura de conservagéo incorreta, é necessario repetir
a calibragéo e verificar a exatidao do resultado através do
controlo positivo (ver capitulo 9: Validagao do teste).

O prazo de validade esta impresso em cada componente e
no rétulo exterior da embalagem.

Apés a abertura elou preparagdo os reagentes tém
estabilidade até a data de validade se conservados
corretamente a 2-8 °C.

7. TIPO DE AMOSTRAS E CONSERVAGAO
A amostra é representada de meio de transporte viral da
zaragatoa nasofaringea.
N&o s&o conhecidas as consequéncias provocadas pelo uso de
outros liquidos biologicos.
A amostra fresca deve ser testada dentro de 24 horas ap6s a
colheita e deve ser mantida a 2/8°C.
A inativagdo pelo calor ou o congelamento a -80°C pode dar
resultados erréneos. A qualidade das amostras pode ser
gravemente influenciada pela contaminag&o microbiana, que
pode gerar resultados errados.

8. PROCEDIMENTO
A execugdo do teste: Chorus SARS-CoV-2 Antigen (REF
81410) ndo pode ser realizado em simultdneo com os
seguintes testes:

10-09/454-C  IFU - Ed. 10.02.2021


https://www.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:39/
https://www.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:39/

CHORUS BORDETELLA PERTUSSIS TOXIN IgA REF 81274
CHORUS BORDETELLA PERTUSSIS TOXIN IgG REF 81272
CHORUS BORRELIA IgG CSF REF 81048
CHORUS BORRELIA 1gG REF 81046
CHORUS BORRELIA IgM REF 81047
CHORUS CALPROTECTIN REF 86600
CHORUS CALPROTECTIN K REF 86601
CHORUS CHIKUNGUNYA IgG REF 81133
CHORUS CHIKUNGUNYA IgM REF 81134
CHORUS DIPHTHERIA IgG REF 81266
CHORUS LEGIONELLA URINARY ANTIGEN REF 81301
CHORUS POLIOVIRUS IgG REF 81264
CHORUS Q FEVER PHASE Il IgG REF 81171
CHORUS Q FEVER PHASE Il IgM REF 81172
CHORUS TETANUS IgG REF 81270

CHORUS TICK-BORNE ENCEPHALITIS VIRUS IgG REF 81276
CHORUS TICK-BORNE ENCEPHALITIS VIRUS IgM REF 81277
CHORUS TOXOCARA IgG REF 81280

1. Abrir o invélucro (do lado que tem o fecho de pressao),
retirar 0 numero de dispositivos necessarios para realizar
0s exames e guardar os restantes, fechando novamente o
invélucro apds a expulséo do ar.

2. Verificar visualmente o estado do dispositivo segundo as
indicagbes dadas no capitulo 4 Adverténcias Analiticas.

3. Deitar no pogo n.° 1 de cada dispositivo 150 pl de amostra
a analisar. A cada mudanga de lote, utilizar um dispositivo
para o calibrador.

4. Introduzir os dispositivos no instrumento Chorus TRIO.
Proceder a calibragdo (se necessario) e realizar o teste
como indicado no Manual do Utilizador do instrumento.

9. VALIDAGAO DO TESTE

Utilizar o controlo positivo, para verificar a exatiddo do resultado
obtido, processando-o como indicado no Manual do Utilizador
do instrumento. Se o instrumento indicar que o controlo tem um
valor fora do limite de aceitabilidade, é necessario repetir a
calibragdo. Os resultados anteriores serdo corrigidos
automaticamente.

Se o resultado do controlo positivo continuar a estar fora do
intervalo de aceitabilidade, contactar o Scientific Support.

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

10. INTERPRETAGAO DO TESTE
O instrumento Chorus TRIO fornece o resultado expresso em
Unidades Arbitrarias (UA/mL) calculado com base num grafico
dependente do lote que estd memorizado no instrumento.

O teste na amostra examinada pode ser interpretado do
seguinte modo

POSITIVO: quando o resultado for >16.5 UA/ml
NEGATIVO: quando o resultado for <13.5 UA/mI
EQUIVOCO: quando o resultado estiver entre 13.5 ¢ 16.5 UA/m|

Se o resultado for duvidoso, repetir o teste.

11. LIMITES DO TESTE
Todos os valores obtidos necessitam de uma interpretagéo
cuidadosa que nao prescinda de outros indicadores relativos ao
mesmo doente.
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O teste, de facto, por si s6 ndo pode ser utilizado para um
diagndstico clinico definitivo. O resultado do teste deve ser
sempre avaliado em conjunto com os dados provenientes da
anamnese do doente efou com outros procedimentos
diagndsticos.

12. INTERVALO DE CALIBRAGAO
O intervalo de calibragéo é de 3.0 — 100.0 UA/ml.
Para amostras > 100.0 UA/ml, repetir o teste pré-diluindo a
amostra na solugéo presente numa nova zaragatoa.

13. INTERVALOS DE REFERENCIA
Os valores esperados na populagdo normal, determinados pelo
exame de 120 amostras de doadores saudaveis, estavam entre
3.0e11.8 UA/m.

14. REATIVIDADE CRUZADA

Foram testadas 24 amostras, positivas a Acinetobacter
baumanii, Adenovirus (2-7), Bordetella pertussis, Branhamella
catarrhalis, Candida albicans, Candida glabrata, Virus de
Coxsackie (tipo B2-B3-B6), Echovirus (25 -7-31-30-3-11-14),
Escherichia coli, Influenza tipo A, Influenza tipo B, Klebsiella
pneumoniae, Legionella (ser 1-2-3-4-5-6), Mycoplasma
pneumoniae, Neisseria gonorrhoeae, Virus da parainfluenza
(tipo1-3), Poliovirus (1-2-3), Rhinovirus, Staphylococcus
epidermidis, Streptococcus gr. A, Streptococcus gr. B,
Streptococcus gr. C, Streptococcus gr. G, Streptococcus
pneumoniae.

Néo foram detetadas reacdes cruzadas significativas.

Além disso, o kit ndo reage de forma cruzada com o Coronavirus
MERS e o Coronavirus Humano (NL63, 229E, OC43).

E possivel uma reagdo cruzada com o virus SARS-CoV.

15. ESTUDOS DE COMPARAGAO
Numa experimentagao foram analisadas com o kit Diesse:
- 73 amostras PCR positivas, de varios titulos expressos
em CT (CT alto <25, CT médio entre 25 e 30, CT baixo
entre 30 e 35)
- 168 amostras PCR negativas

A sensibilidade diagnéstica é mostrada no quadro seguinte

Titulo CT | Sensibilidade Clos%
CT25 100.0% 83.9-99.8
CT30 66.7% 50.3-79.7
CT35 41.1% 30.5-52.5

Ndo foram encontrados falsos positivos entre as amostras
negativas, portanto a especificidade é de 100% (C195%=97.8 -
100.0).

16. PRECISAO E REPETIBILIDADE

Dentro da sessao Entre sessoes
Amostra Média o Média o
UAmI CV% UA/mI CV%
1 50.0 7.5 35.2 10.3
2 22.5 14.9 12.7 5.2
3 7.5 10.1 5.8 10.3
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Amostra Média Média

Entre lotes Entre instrumentos

UA/mI CV% UA/mI CV%h

1 82.1 14.9 32.3 15.0

2 21.3 12.0 13.3 12.4

3 6.1 12.3 6.3 14.9
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

CHORUS
SARS-CoV-2 Antigen

Pentru determinarea semi-cantitativa a
Virusului Sars-CoV-2 in tamponul nazofaringian

Numai pentru diagnosticarea in vitro

1. UTILIZARE
Metoda imunoenzimatica pentru determinarea semi-
cantitativda a virusului SARS-CoV-2 in tamponul
nazofaringian cu ajutorul unui dispozitiv de unica folosinta
aplicat pe instrumentele Chorus TRIO.

2. INTRODUCERE

Coronavirusurile sunt virusuri ARN monocatenare cu sens
pozitiv apartindnd familiei Coronaviridae, care sunt impartite in
patru genuri: Alpha, Beta, Delta si Gammacoronavirus. CoV sunt
frecvent intalnite la multe specii de animale. Ocazional, CoV
animale pot dobé&ndi mutatii genetice datorita unor erori aparute
in timpul replicarii genomului, ceea ce poate extinde si mai mult
tropismul la oameni. A fost identificat un total de sase tipuri de
CoV umane ca fiind responsabile pentru tulburarile respiratorii
umane, care includ doua alfa CoV si patru beta CoV (cele mai
recente doud fiind SARS-CoV si MERS-CoV). De obicei, aceste
CoV provoaca infectii asimptomatice sau boli respiratorii acute
severe, inclusiv febra, tuse si respiratie dificila. Cu toate acestea,
au fost raportate si alte simptome, cum ar fi gastroenterita si boli
neurologice cu diferite grade de severitate. Din decembrie 2019,
Organizatia Mondiald a Sanatétii a raportat al saptelea beta-
coronavirus uman (2019-nCoV) care a provocat o epidemie de
pneumonie. Acest nou virus este legat de un focar de boala
respiratorie febrild aparut in orasul Wuhan, provincia Hubei,
China. Unii pacienti cu 2019-nCoV au dezvoltat pneumonie
severd, edem pulmonar, ARDS sau insuficienta multipla de
organe si au decedat. In prezent, informatile privind
epidemiologia si caracteristicile clinice ale pneumoniei cauzate
de 2019-nCoV sunt putine. Monitorizarea titrului de anticorpi
poate servi drept indicatie a starii infectiei.

3. PRINCIPIUL METODEI

Dispozitivul Chorus SARS-CoV-2 Antigen este un dispozitiv gata
de utilizare pentru identificarea antigenului SARS-CoV-2 virus in
tamponul nazofaringian, care se va aplica in instrumentele
Chorus TRIO.

Testul se bazeazd pe principiul ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay).

Anticorpii monoclonali de capturd anti-SARS-CoV-2 sunt legati
de faza solida. Antigenul specific se leaga de anticorpi in faza
solida ca urmare a incubarii cu probele. Dupa spalarile efectuate
pentru eliminarea proteinelor care nu au participat la reactie, se
adauga conjugatul constdnd din anticorpi monoclonali anti-
SARS-CoV-2 conjugati cu peroxidazd din hrean: antigenul
specific se leaga de conjugat ca urmare a incubarii. Dupa
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spalarile efectuate pentru eliminarea proteinelor care nu au
reactionat, se adauga substratul pentru peroxidaza.

Reactia enzimatica este blocata ulterior prin adaugarea solutiei
blocante care modifica culoarea solutiei in galben.

Culoarea care se obtine este proportionala cu concentratia de
antigeni specifici prezenti in proba.

Dispozitivele de unica folosinta contin toti reactivii necesari
pentru efectuarea testului atunci cand sunt aplicate pe
instrumentele Chorus TRIO.

Rezultatele sunt exprimate in Unitati arbitrare (UA / ml).

4. MASURI DE PRECAUTIE
NUMAI PENTRU DIAGNOSTICAREA IN VITRO

Acest kit contine materiale de origine umana care au fost
testate si au indicat un rezultat negativ pentru prezenta
HBsAg si pentru anticorpii anti-HIV-1, anti-HIV-2 si anti-HCV,
prin testarea cu ajutorul testelor marcate CE. Deoarece
niciun test de diagnosticare nu poate oferi o garantie
completa privind absenta agentilor infectiosi, orice material
de origine umana trebuie sa fie considerat potential infectat.
Toti reactivii si toate probele trebuie manipulate in
conformitate cu normele de siguranta adoptate de obicei in
laborator.

Eliminarea reziduurilor: probele, calibroarele si benzile
utilizate trebuie tratate ca si reziduuri infectate si eliminate
in conformitate cu prevederile legilor in vigoare.

Avertismente privind siguranta personalad

1. Nu pipetati cu gura.

2. In timpul manipularii probelor, purtati manusi de unica
folosinta si ochelari de protectie.

3. Spalati-va bine pe maini dupa introducerea dispozitivelor in
instrumentul Chorus TRIO.

4. Tn ceea ce priveste caracteristicile de siguranta ale reactivilor
continuti in kit, consultati Fisele cu date de securitate
(disponibile la cerere).

5. Acizii neutralizati si alte deseuri lichide trebuie dezinfectate
adaugand hipoclorit de sodiu in volum suficient pentru a
obtine o concentratie finala de cel putin 1%. Expunerea la o
solutie de hipoclorit de sodiu de 1% timp de 30 de minute
ar trebui sa fie suficientd pentru a asigura o dezinfectare
eficienta.

6. Eventuale scurgeri de materiale potential infectate trebuie
indepartate imediat cu hértie absorbanta, iar zona afectata
trebuie decontaminatd, de exemplu cu solutie de hipoclorit
de sodiu de 1%, inainte de a continua activitatea. Daca este
prezent un acid, nu utilizati hipocloritul de sodiu inainte de
uscarea zonei.

Toate materialele utilizate pentru a decontamina scurgerile
accidentale, inclusiv manusile, trebuie eliminate ca deseuri
potential infectate.

Nu asezati in autoclava materiale care contin hipoclorit de
sodiu.

Avertismente analitice

Tnainte de utilizare, asteptati ca dispozitivele care vor fi utilizate
s& ajunga la temperatura camerei (18-30 °C) si utilizati in interval
de 60 de minute.
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1. inléturagi dispozitivul cu substrat (godeul 4) de culoare
albastra.

2. Cand adaugati proba in godeu, verificati ca aceasta sa fie
perfect distribuitd pe fundul godeului.

3. Verificati prezenta reald a reactivilor in dispozitiv si
integritatea dispozitivului in sine. Nu folositi dispozitive din
care lipsesc reactivi si / sau daca observati corpuri straine
in godeul de reactie.

4. Dispozitivele trebuie utilizate Tmpreuna cu instrumentul
Chorus TRIO, respectand cu strictete Instructiunile de
utilizare si Manualul de utilizare al instrumentului.
Utilizarea kit-ului este posibila doar daca este instalata
versiunea actualizatd a programului software.
Asigurati-vd cé& programul software instalat pe
instrument coincide sau are versiunea de lansare (Rel.)
superioara celei prezentate in tabelul publicat pe
website-ul Diesse.
(https://www.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:
39))

5. Verificati daca instrumentul Chorus TRIO este setat corect
(consultati Manualul utilizatorului).

6. Nu modificati codul de bare amplasat pe manerul
dispozitivului pentru a permite citirea corectd a acestuia de
catre instrument.

7. Evitati utilizarea de congelatoare cu sistem automat de
decongelare pentru pastrarea probelor.

8. Codurile de bare defecte pot fi introduse manual in
instrument (consultati Manualul utilizatorului).

9. Nuexpuneti dispozitivele la lumind puternica sau vapori de
hipoclorit in timpul depozitdrii si utilizarii.

10. Nu utilizati dispozitivul dup& data de expirare.

11. Controlati ca instrumentul sa fie conectat cu Washing
Buffer (Ref. 83606)

5. ALCATUIREA  KIT-ULUI S| PREPARAREA
REACTIVILOR
Kit-ul este suficient pentru 36 de determinari

DISPOZITIVE 6 ambalaje a cate 6 dispozitive fiecare

Descriere:

1OCOEEET -

Pozitia 8: Spatiu disponibil pentru eticheta cu codul de bare
Pozitia 7: Goala

Pozitia 6: GODEU MICROPLACA

Sensibilizat cu anticorp anti-SARS-CoV-2

Pozitia 5: GODEU MICROPLACA

Nesensibilizat.

Pozitia 4: SUBSTRAT TMB

Continut: Tetrametilbenzidind 0.26 mg/mL si H202 0.01%
stabilizate Tn tampon de citrat 0,05 mol/L (pH 3.8).

Pozitia 3: SOLUTIE BLOCANTA

Continut: Solutie de acid sulfuric 0.3 M

Pozitia 2: CONJUGAT

Continut:  anticorpi  anti-SARS-CoV-2 umani marcati cu
peroxidaza, in solutie tampon fosfat contin&nd fenol 0.05% si
Bronidox 0.02%.

Pozitia 1: GODEU GOL
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In care este transferata proba.

Utilizare: asteptati ca punga sé@ ajunga la temperatura
camerei, deschideti punga, luati dispozitivele necesare; asezati
celelalte dispozitive in punga care contine silicagel, scoateti
aerul din interior si sigilati apasand pe elementul de inchidere.
A se pastra la 2/8°C.

CALIBROR | CALIBROR 1x0.475 ml

Continut: Solutie proteica care contine antigen recombinant
(Nucleocapsid) si conservant. Lichid, gata de utilizare.

CONTROL +| CONTROL POZITIV 1x0.925 ml

Continut: Solutie proteicad care contine antigen recombinant
(Nucleocapsid) si conservant. Lichid, gata de utilizare.

ALTE MATERIALE NECESARE DAR NELIVRATE:

e  WASHING BUFFER 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

Instrument Chorus TRIO

Apa distilata sau deionizata

Sticlarie obisnuita de laborator: cilindri, epruvete etc.
Micropipete pentru prelevarea precisa a volumelor de 50-
1000 pl.

Manusi de unica folosinta

e Solutie de 5% de hipoclorit de sodiu

o Recipiente pentru colectarea materialelor potential infectate

6. MODALITATEA DE PASTRARE Sl STABILITATEA
REACTIVILOR
Reactivii trebuie depozitati la 2/8 °C. In cazul unei
temperaturi de stocare incorecte, calibrarea trebuie repetata
si trebuie verificata corectitudinea rezultatului folosind
controlului pozitiv (vezi capitolul 9: Validarea testului).

Data de expirare este tiparitd pe fiecare componenta si pe
eticheta externa a ambalajului.

Dupa deschidere si/ sau preparare reactivii sunt stabili pana
la data de expirare, dacé sunt pastrati corect la 2-8 °C.

7. TIP DE PROBE SI PASTRARE
Proba este reprezentatd de mediu de transport viral al
tamponului nazofaringian.
Nu sunt cunoscute consecintele utilizarii altor lichide biologice.
Proba proaspata trebuie testata in termen de 24 de ore de la
prelevarea si trebuie mentinuta la 2/8°C.
Inactivarea la caldurd sau in urma congelarii la -80°C poate
conduce la rezultate eronate. Calitatea probei poate fi grav
afectatd de contaminarea microbiand care poate conduce la
rezultate eronate.

8. PROCEDURA
Executarea testului: Chorus SARS-CoV-2 Antigen (REF
81410) nu poate fi efectuat in acelasi timp cu urmatoarele
teste:

CHORUS BORDETELLA PERTUSSIS TOXIN IgA REF 81274
CHORUS BORDETELLA PERTUSSIS TOXIN IgG REF 81272
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CHORUS BORRELIA IgG CSF REF 81048
CHORUS BORRELIA IgG REF 81046
CHORUS BORRELIA IgM REF 81047
CHORUS CALPROTECTIN REF 86600
CHORUS CALPROTECTIN K REF 86601
CHORUS CHIKUNGUNYA IgG REF 81133
CHORUS CHIKUNGUNYA IgM REF 81134
CHORUS DIPHTHERIA IgG REF 81266
CHORUS LEGIONELLA URINARY ANTIGEN REF 81301
CHORUS POLIOVIRUS IgG REF 81264
CHORUS Q FEVER PHASE Il IgG REF 81171
CHORUS Q FEVER PHASE Il IgM REF 81172
CHORUS TETANUS IgG REF 81270

CHORUS TICK-BORNE ENCEPHALITIS VIRUS 1gG REF 81276
CHORUS TICK-BORNE ENCEPHALITIS VIRUS IgM REF 81277
CHORUS TOXOCARA IgG REF 81280

1. Deschideti plicul (latura pe care se afla elementul de
inchidere prin apésare), luati un numér de dispozitive
necesar pentru a efectua examinrile si pastrati-le pe
celelalte inchizénd la loc plicul dupa ce scoateti aerul din
interior.

2. Controlati vizual starea dispozitivului conform indicatiilor din
capitolul 4 Avertismente analitice.

3. Distribuiti in godeul nr. 1 al fiecdrui dispozitiv 150 pl din
proba de analizat. La fiecare schimbare a lotului, utilizati un
dispozitiv pentru calibror.

4. Introduceti dispozitivele n instrumentul Chorus TRIO.
Efectuati calibrarea (daca este necesard) si testul conform
instructiunilor din Manualul de utilizare al instrumentului.

9. VALIDAREA TESTULUI
Utilizati controlul pozitiv pentru a verifica corectitudinea
rezultatului obtinut, procesandu-I conform instructiunilor din
Manualul de utilizare al instrumentului. Daca instrumentul indica
un control cu o valoare in afara limitei admisibile, trebuie sa
refaceti calibrarea. Rezultatele anterioare sunt corectate
automat.
Dacé rezultatul controlului este n continuare in afara intervalului
admis, contactati Scientific Support.

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

10. INTERPRETAREA TESTULUI
Instrumentul Chorus TRIO ofera rezultatul in unitati arbitrare
(UA/ml) calculate pe baza unui grafic dependent de lot memorat
in instrument.

Testul efectuat pe proba examinata poate fi interpretat dupa cum
urmeaza

POZITIV: cand rezultatul este > 16.5 UA/ml
NEGATIV: cand rezultatul este < 13.5 UA/ml
ECHIVOC: cand rezultatul este intre 13.5 si 16.5 UA/mI

Tn cazul unui rezultat echivoc, repetati testul.

11. LIMITELE TESTULUI
Toate valorile obtinute necesité o interpretare atenta care trebuie
sd ia in considerare alti indicatori referitori la pacient.
Testul nu poate fi utilizat ca unica metoda pentru un diagnostic
clinic. Rezultatul obtinut trebuie interpretat impreund cu alte date
din istoricul pacientului si / sau alte metode de diagnosticare.
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12. INTERVAL DE CALIBRARE
Intervalul de calibrare este de 3.0 — 100.0 UA/ml.
Pentru esantioanele > 100.0 UA/m repetati testul prin diluarea
in prealabil a probei in solutia continutd in noul tampon
nazofaringian.

13. INTERVALE DE REFERINTA
Valorile preconizate in populatia normald, determinate prin
examinarea a 120 de probe ale donatorilor sénatosi, au fost
cuprinse intre 3.0 si 11.8 UA/ml.

14. REACTIVITATE INCRUCISATA
Au fost testate 24 de probe, pozitive la Acinetobacter baumanii,
Adenovirus (2-7), Bordetella pertussis, Branhamella catarrhalis,
Candida albicans, Candida glabrata, Coxsackie virus (tip B2-B3-
B6), Echovirus (25 -7-31-30-3-11-14), Escherichia coli, Gripa de
tip A, Gripa de tip B, Klebsiella pneumoniae, Legionella (ser 1-2-
3-4-5-6), Mycoplasma pneumoniae, Neisseria gonorrhoeae,
Virusul paragripal (tip 1-3), Poliovirus (1-2-3), Rino Virus,
Staphylococcus epidermidis, Streptococcus gr. A, Streptococcus
gr. B, Streptococcus gr. C, Streptococcus gr. G, Streptococcus
pneumoniae.
Nu au fost detectate reactii incrucisate semnificative.
I plus, kitul nu reactioneaza incrucisat cu coronavirusul MERS
si coronavirusul uman (NL63, 229E, OC43).

Este posibila o reactie incrucisata cu virusul SARS-CoV.

15. STUDII COMPARATIVE
Intr-un experiment, au fost analizate urmatoarele probe cu kitul
Diesse:
- 73 de probe PCR pozitive, cu diferite titluri exprimate in
CT (CT ridicat < 25, CT mediu intre 25 si 30, CT scazut
intre 30 si 35)
- 168 de probe PCR negative

Sensibilitatea diagnostica este prezentatd in tabelul urmétor

CT Titlu | Sensibilitate Clas%
CT<25 100.0% 83.9-99.8
CT<30 66.7% 50.3-79.7
CT<35 41.1% 30.5-525

Nu s-au gasit rezultate fals pozitive in probele negative, astfel
incat specificitatea este de 100% (Clos= 97.8 — 100.0).

16. PRECIZIE SI REPETABILITATE

In cadrul sesiunii intre sesiuni

Proba Medie o Medie o
UAmI CV% UA/mI CV%

1 50.0 7.5 35.2 10.3

2 22.5 14.9 12.7 5.2
3 7.5 10.1 5.8 10.3
Intre loturi Intre instrumente

Proba Medie o Medie o
UA/mI Cvih UA/mI Cvi

1 82.1 14.9 32.3 15.0

2 21.3 12.0 13.3 12.4

3 6.1 12.3 6.3 14.9
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FR
PT
RO

ES
FR
PT
RO

ES
FR
PT
RO

ES
FR
PT
RO

ES
FR
PT
RO

ES
FR
PT
RO

Fecha de fabricacion
Date de fabrication
Data de fabrico

Data fabricatiei

Fecha de caducidad
Utiliser jusque
Prazo de validade
A se folosi pana la

No reutilizar

Ne pas réutiliser
Nao reutilizar

A nu se refolosi

Atencion,ver instrucciones de uso

Attention voir notice d'instructions

Atencao, consulte a documentagao incluida
Atentie, consultati documentele insotitoare

Fabricante
Fabricant
Fabricante
Productator

Contenido suficiente para <n> ensayos
Contenu suffisant pour "n"tests
Contetdo suficiente para “n” ensaios

Continunt sufficient pt <n> teste

Limite de temperatura
Limites de température
Limites de temperatura
Limita da temperatura

Consulte las instrucciones de uso
Consulter les instructions d'utilisation
Consulte as instrugdes de utilizagdo
Pentru utilizzare consultati instructiunile

Riesgo bioldgico
Risques biologiques
Risco bioldgico
Risk biologic

Numero de catalogo
Référence du catalogue
Referéncia de catalogo
Numar de catalog

Producto sanitario para diagndstico in vitro
Dispositif médical de diagnostic in vitro
Dispositivo médico para diagnostico in vitro
Dizpositiv medical pentru diagnosicare in vitro

Cadigo de lote
Code du lot
Cadigo do lote
Lot
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