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ISTRUZIONI PER L'USO

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE IgA

Solo per uso diagnostico in vitro
1. DESTINAZIONE D’'USO

CHORUS Mycoplasma pneumoniae IgA (REF 81033) € un kit
immunologico per la determinazione semiquantitativa
automatizzata degli anticorpi IgA contro Mycoplasma
pneumoniae.

Mycoplasma Pneumoniae € I'agente eziologico pili comune che
causa la polmonite acquisita in ambienti comunitari. Le IgA
rappresentano il marcatore di sensibilita pit elevato in caso di
infezione in atto, di reinfezione o di infezione recente; pertanto,
il kit viene utilizzato come ausilio nella diagnosi dell'infezione da
polmonite.

Il test, eseguito su siero umano mediante dispositivo monouso
applicato agli strumenti CHORUS e CHORUS TRIO, deve
essere utilizzato esclusivamente da personale professionale di
laboratorio.

2. INTRODUZIONE

Mycoplasma pneumoniae € il pit comune agente eziologico di
polmonite acquisita in comunita specialmente in eta compresa
dai 5 ai 30 anni; pud essere responsabile di epidemie che si
sviluppano lentamente poiché il periodo di incubazione varia da
10 a 14 giorni e il contagio coinvolge contatti ravvicinati o
gruppi segregati (scuole, caserme, nuclei familiari). La
polmonite da Mycoplasma & anche detta polmonite atipica
primaria o polmonite dell'agente di Eaton.

M. pneumoniae attacca e distrugge le cellule epiteliali ciliate
della mucosa del tratto respiratorio. Microscopicamente causa
polmoniti interstiziali, bronchiti e bronchioliti.

Nei casi di polmonite, data la ricorrenza dei sintomi per vari
agenti eziologici, mezzi diagnostici aggiuntivi come i test
serologici si rendono necessari per la diagnosi di infezione
acuta.

La risposta immunitaria, a seguito di infezione da Mycoplasama
pneumoniae, risulta essere legata al tipo stesso di infezione: gli
anticorpi di classe IgM sono presenti pit frequentemente nei
casi di infezione primaria come dimostra la loro riscontrabilita
nei pazienti piu giovani. Nei pazienti piu adulti e con maggiore
probabilita di reinfezione, le IgM sono basse o non riscontrabili;
per contro le IgA risultano il marker di maggiore sensibilita
nelleinfezione in atto, nelle reinfezioni, o infezioni recenti.
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Gli anticorpi specifici di classe A compaiono in maniera
precoce, a inizio della malattia e raggiungono titoli elevati nelle
prime 4 settimane, per poi decadere in modo repentino prima
delle IgG, permettendo la diagnosi di infezione acuta anche con
un singolo prelievo. Le IgG compaiono dopo le IgM ed IgA,
mediamente raggiungono il picco massimo nella 5° settimana.
Un titolo alto, accompagnato da un aumento significativo tra
due prelievi a distanza di circa 2 settimane permette di
confermare la presenza di un’infezione in corso.

L’antigene utilizzato nel test per la determinazione sierologica
delle IgA specifiche, deriva da un estratto di membrana di M.
pneumoniae contenente quantita significative di citoadesina P1
che rappresenta I'antigene immunodominante e corrispondente
ad una proteina transmembrana, principale responsabile della
citoaderenza del M. pneumoniae all’epitelio respiratorio
dell'ospite.

3. PRINCIPIO DEL METODO

Il test & basato sul metodo ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay) indiretta.

L'antigene, costituito da un estratto di Mycoplasma pneumoniae
inattivato, viene legato alla fase solida. Per incubazione del
siero umano in esame le IgA specifiche si legano all'antigene.
Dopo lavaggi per eliminare le proteine che non hanno reagito,
si effettua l'incubazione con il coniugato costituito da anticorpi
monoclonali anti IgA umane coniugate con perossidasi di
rafano.

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

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

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

4. PRECAUZIONI
SOLO PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO.

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

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

Avvertenze per la sicurezza personale

1. Non pipettare con la bocca.
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2. Usare guanti monouso e protezione per gli occhi nel

maneggiare i campioni e durante la prova.

Lavare accuratamente le mani una volta terminato il test.

4. In merito alle caratteristiche di sicurezza dei reagenti
contenuti nel kit consultare la Schede di Sicurezza
(disponibile sul sito DIESSE: www.diesse.it).

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.

w

Avvertenze analitiche

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

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

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

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

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

L'uso del kit & possibile solo con una versione
aggiornata di software. Assicurarsi che il software
installato nello strumento coincida o abbia Release (Rel.)
superiore a quella riportata nella tabella pubblicata sul sito
Diesse
(https://www.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:
39/

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

6. Non alterare il codice a barre posto sulla impugnatura del
device al fine di permetterne la corretta lettura da
parte dello strumento.

7. Evitare l'uso di congelatori auto sbrinanti per la
conservazione dei campioni.

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

9. Non esporre i dispositivi a forte illuminazione né a vapori
di ipoclorito durante la conservazione e I'uso.
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10.  Non utilizzare campioni emolizzati, lipemici, itterici con una
concentrazione di interferenti superiore a quella testata
(secondo le indicazioni riportate nel capitolo "Specificita
analitica").

11.  Non utilizzare il dispositivo dopo la data di scadenza

12. Controllare che lo strumento abbia la connessione con

la Washing Buffer (Ref. 83606)

5. COMPOSIZIONE DEL KIT E PREPARAZIONE DEI
REAGENTI
|1 kit e sufficiente per 36 determinazioni

DISPOSITIVI 6 confezioni da 6 dispositivi ciascuna
Descrizione:

1O ¢

Posizione 8: Spazio disponibile per etichetta con codice a
barre

Posizione 7: Vuota

Posizione 6: POZZETTO DI MICROPIASTRA

Sensibilizzato con antigene di Mycoplasma pneumoniae:
concentrazione massima 2.51ug/ml

Posizione 5: POZZETTO

Non sensibilizzato.

Posizione 4: SUBSTRATO TMB

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

Posizione 3: DILUENTE PER | CAMPIONI

Contenuto: Soluzione proteica, contenente fenolo 0.05%,
Bronidox 0.02% ed un indicatore per rivelare la presenza di
siero.

Posizione 2: CONIUGATO

Contenuto:  anticorpi  monoclonali  anti  IgA  umane
(concentrazione massima 2 pg/ml) marcati con perossidasi, in
soluzione tampone fosfato contenente fenolo 0.05% e Bronidox
0.02%.

Posizione 1: POZZETTO VUOTO

Dove l'utilizzatore deve dispensare il siero non diluito.

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 l'aria e sigillare
premendo sulla chiusura. Conservare a 2/8°C.

CALIBRATOR |CALIBRATORE 1 x 0.175 mL

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

CONTROL +| CONTROLLO POSITIVO 1 x 0.425 mL

Contenuto: Siero umano diluito, a concentrazione nota di
anticorpi con Proclin e Gentamicina. Liquido, pronto all'uso.
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L'affidabilita delle misurazioni del Calibratore e del Controllo
positivo € garantita dalla catena di tracciabilita descritta di
seguito.

Il Calibratore ed il Controllo positivo sono prodotti a partire da
un campione umano a concentrazione nota di antigeni diluiti
per raggiungere una specifica concentrazione, il cui range &
lotto-dipendente e viene assegnato durante la fase di rilascio
del controllo qualita utilizzando una serie di calibratori
secondari (“Working calibrator”).

| “Working calibrator” vengono preparati e caratterizzati in
accordo con un panel di sieri umani di riferimento, con differenti
livelli di antigeni.

ALTRO MATERIALE RICHIESTO, MA NON FORNITO

e WASHING BUFFER[REF| 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT

83607

Strumento CHORUS/CHORUS TRIO

Acqua distillata o deionizzata

Normale vetreria di laboratorio: cilindri, provette, ecc.

Micropipette capaci di prelevare accuratamente volumi di

50-200 .

Guanti mono-uso

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
una errata temperatura di conservazione deve essere
ripetuta la calibrazione e controllata la correttezza del
risultato tramite il siero di controllo (vedi capitolo 9:
Validazione del test).

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

| reagenti hanno una stabilitd limitata dopo apertura elo
preparazione:

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

7. TIPO DI CAMPIONI E CONSERVAZIONE

Il campione & rappresentato da siero ottenuto da sangue
prelevato per venipuntura e maneggiato come richiesto nelle
procedure standard di laboratorio.

Secondo la linea guida CLSI H18-A3 i campioni di siero da
analizzare devono essere coagulati prima della centrifugazione;
la coagulazione spontanea e completa avviene normalmente
entro 30-60 minuti a 22°C-25°C. Si raccomanda di separare
fisicamente il siero, mediante centrifugazione, dal contatto con

IT 4/63

le cellule il piu presto possibile con un limite di tempo massimo
di 2 ore dal momento della raccolta.

II siero fresco pud essere mantenuto per 4 giorni a 2/8°C; per
periodi di conservazione maggiori, congelare a temperature <
—20°C per un periodo non superiore a 80 mesi .

Il campione pud subire fino ad un massimo di 3 scongelamenti.
Evitare I'uso di congelatori auto sbrinanti per la conservazione
dei campioni. Dopo scongelamento agitare con cura prima del
dosaggio. La qualita del campione pud essere seriamente
influenzata dalla contaminazione microbica che pud portare a
risultati errati.

Campioni fortemente lipemici, itterici o inquinati non possono
essere utilizzati.

8. PROCEDIMENTO

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

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

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

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

9. VALIDAZIONE DEL TEST

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

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

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

10. INTERPRETAZIONE DEL TEST

Lo strumento Chorus fornisce un risultato semiquantitativo in
Unita Arbitrarie (AU/ml).

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

POSITIVO quando il risultato € > 18 AU/ml

NEGATIVO quando il risultato € < 12 AU/ml

DUBBIO: quando il risultato € compreso tra 12 e 18 AU/m|

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

11. LIMITAZIONI DEL TEST
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| risultati devono essere sempre interpretati insieme ad altri dati
provenienti dalla valutazione clinica e da altre indagini
diagnostiche.

Per una migliore valutazione del profilo anticorpale del
campione  sarebbe opportuno valutarne anche la
concentrazione in IgM e in IgG

E’ possibile che campioni prelevati in fase iniziale dell'infezione
possano non aver ancora sviluppato anticorpi in sufficiente
quantita da poter essere rilevabili; in caso di dubbio o negativo
& consigliabile ripetere un prelievo a distanza di 2-3 settimane
ed eseguire una nuova analisi se persistono sospetti clinici.

Si consiglia, prima dell'utilizzo di campioni lipemici, o torbidi,
una centrifugazione o filtrazione.

Interpretazione dei risultati basati sulla combinazione del
dosaggio di anticorpi IgG, IgM e IgA:
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Riferimento
+ - Totale
+ 20 8 28
Diesse - 0 74 74
Totale 20 82 102

Livello anticorpale M. pneumoniae

Sensibilita Diagnostica: 100.0 % Clgs%: 83.9 — 100.0
Specificita Diagnostica: 90.2 % Close: 81.9 — 95.0

Valore predittivo positivo (PPV): = 71,4 CI95%: 62.7 - 80.2
Valore predittivo negativo (NPV): = 100,0 CI95%: 100.0- 100.0

15. PRECISIONE E RIPETIBILITA

PRECISIONE ALL'INTERNO DELLA SEDUTA

lgG IgM IgA Interperetazione
nessuna
negativo negativo negativo indicazione di
infezione
, . indicazione di
negativo o o negativo o L
o positivo " infezione
positive positivo
corrente
indicazione di
positivo negativo negativo infezione
pregressa
, indicazione di
negativo o . o L
I negativo positivo infezione
positivo
corrente

No. Media

replicati AU/ml D.S. Cvih
Camp. 1 5 10.0 0.00 0.0
Camp. 2 5 20.5 247 12.0
Camp. 3 4 69.4 3.46 5.0
Camp. 4 4 35.7 4.81 13.5

PRECISIONE TRA SEDUTE
Media AU/ml

i 0
Gior 1 | Gior 2 | Gior 3 | Media | DS. | CVi%

Camp.1 | 203 | 205 | 241 | 216 | 214 | 99

Camp.2 | 489 | 439 | 447 | 458 | 269 | 59

12. RANGE DI CALIBRAZIONE

Range di calibrazione 0-100.0 AU/ml.

Per campioni > 100.0 AU/ml ripetere il test prediluendo il
campione in Negative Control/Sample Diluent (PF83607- non
fornito con il kit).

13. CROSS-REATTIVI
Sono stati testati 2 campioni (1 cut-off e 1negativo) ai quali
sono stati aggiunti i seguenti interferenti:

Bilirubina (15 mg/dl — 60mg/dl)
Trigliceridi (7.5 mg/ml — 30 mg/ml)
Emoglobina (2.5 mg/ml — 10 mg/ml)
RF (30 [U/ml - 150 [U/ml)

La presenza nel siero in esame di sostanze interferenti sopra
riportate non altera il risultato del test.

14. STUDI DI COMPARAZIONE
In una sperimentazione, sono stati analizzati 102 campioni sia
con il kit Diesse sia con altro kit del commercio. 17.

Di seguito sono schematizzati i risultati della sperimentazione:

Camp.3 | 119 | 103 | 10.0 | 10.7 | 1.02 | 95

Camp.4 | 100 | 10.0 | 10.0 | 10.0 | 0.00 | 00

Camp.5 | 55.0 | 554 | 578 | 561 | 151 | 2.7

Camp.6 | 182 | 164 | 175 | 174 | 091 | 5.2
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17. SEGNALAZIONE DI INCIDENTE
Se si ¢ verificato un incidente grave in relazione a questo
dispositivo nel territorio di mercato dell'Unione Europea, si
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prega di segnalarlo senza indugio al produttore e all'autorita
competente del proprio Stato membro.

18. SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZA E ALLE
PRESTAZIONI

Questo documento, che sara reso disponibile sul database di
EUDAMED (quando questo sara completamente implementato
e funzionante), fa parte della Documentazione Tecnica e pud
essere richiesto al produttore.
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INSTRUCTIONS FOR USE

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE IgA

For In Vitro Diagnostic Use Only
1. INTENDED PURPOSE

CHORUS Mycoplasma pneumoniae IgA (REF 81033) is an
immunoassay kit for the automated semi-quantitative
determination of IgA antibodies against Mycoplasma
pneumoniae.

Mycoplasma Pneumoniae is the most common etiological agent
causing pneumonia acquired in community environments. The
IgA represent the highest sensitivity marker in case of an
infection in progress, a reinfection, or a recent infection;
therefore, the kit is used as an aid in the diagnosis of
pneumonia infection.

The test, performed in human serum using a disposable device
applied to the CHORUS and CHORUS TRIO instruments, must
be used by professional laboratory personnel only.

2. INTRODUCTION

Mycoplasma pneumoniae is the most common etiological agent
causing pneumonia acquired in community environments,
particularly in the age range of 5 to 30 years; it can cause
epidemics which develop slowly as the incubation period varies
from 10 to 14 days, and the infection involves subjects living in
close contact or in segregated groups (schools, military
barracks, family groups). Pneumonia caused by Mycoplasma is
also known as atypical primary pneumonia or Eaton’s
pneumonia.

Mycoplasma pneumoniae attacks and destroys ciliated
epithelial cells of the respiratory tract mucosa. Microscopic
examination evidences interstitial pneumonia, bronchitis and
bronchiolitis.

Due to the recurrence of symptoms caused by different
etiological agents, additional diagnostic measures such as
serological tests are necessary for the diagnosis of an acute
pneumonia infection.

The immune response, following a Mycoplasma pneumoniae
infection, depends on the type of infection: the IgA-class
antibodies are more frequently found in case of primary
infections as demonstrated by their presence in younger
patients. The IgM are low or not found in older patients with
higher probability of reinfection. On the other hand the IgA
represent the highest sensitivity marker in case of an infection
in progress, a reinfection or a recent infection.

Specific IgA-class antibodies appear early during the infection
and reach peak levels during the first 4 weeks, then declining
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quite rapidly, earlier than the IgG; diagnosis of an acute
infection can often be made on the basis of a single sample
test. The 1gG appear after the IgM and IgA and they generally
reach the peak level during the 5° week. A high titer together
with a significant increase between two samples taken
approximately 2 weeks apart, confirms that an infection is in
progress.

The antigen used in the test for the serological determination of
the specific IgA derives from an extract of M. pneumoniae
membrane. This membrane contains significant quantities of P1
adhesin that represents the immunodominant antigen and
corresponds to a transmembrane protein which is the main
responsible of the adherence of M. pneumoniae to the host
respiratory epithelium.

3. PRINCIPLE OF THE METHOD

The test is based on the indirect ELISA (Enzyme Linked
Immunosorbent Assay) principle.

The antigen, composed of an extract of inactivated
Mycoplasma pneumoniae is bound to the solid phase and is
incubated with the human serum sample so that the specific
IgA are bound to the antigen.

After washings to eliminate the proteins which have not
reacted, incubation is performed with the conjugate constituted
of anti-human IgA monoclonal antibodies conjugated to
peroxidase.

The conjugate which has not reacted is eliminated and the
peroxidase substrate is added. The blue colour which develops
is proportional to the concentration of specific antibodies
present in the test serum.

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

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 for the presence of HBsAg
and for anti-HIV-1, anti-HIV-2 and anti-HCV antibodies. As
no diagnostic test can offer a complete guarantee
regarding the absence of infective agents, all material of
human origin must be handled as potentially infectious. All
precautions normally adopted in laboratory practice
should be followed when handling material of human
origin.

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

Health and Safety Information

1. Do not pipette by mouth.

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

3. Wash hands thoroughly after placing the devices in the
CHORUS instruments.
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4. Refer to the Safety Data Sheet (available on DIESSE
website: www.diesse.it) for the safety characteristics of
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 1.0%. 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,
1.0% sodium hypochlorite before work is continued.
Sodium hypochlorite should not be used on acid-
containing spills unless the spill area is first wiped dry.
Materials used to clean spills, including gloves, should
be disposed of as potentially biohazardous waste. Do
not autoclave materials containing sodium hypochlorite.

Analytical Precautions
Bring the devices to room temperature (18-30°C) for at least
30 minutes before the use; use within 60 min.

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

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

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

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

The Use of the kit is only possible with an updated version
of the software. Make sure that the software installed in
the instrument matches or has a Release (date) above
the one shown in the table published on the Diesse
website
(https:/lwww.diesse.it/en/downloads/downloads/strument

0:39/)

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

6. Do not alter the bar code placed on the handle of the
device in order to allow correct reading by the instrument
and do not use devices with defective labels.

7. Avoid using self-defrosting freezers for the storage of the
samples.

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

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

10. Do not use hemolyzed, lipemic or, icteric samples with a
concentration of interferents higher than that tested
(according to the indications given in the "Analytical
specificity" chapter).

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

12. Make sure that the instrument is connected to the
Washing Buffer REF 83606.
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5. KIT COMPOSITION AND REAGENT PREPARATION
The kit is sufficient for 36 determinations.

DEVICES 6 packages each containing 6 devices

Description of device:

100D -

Position 8: Space for application of bar code label

Position 7: Empty

Position 6: MICROPLATE WELL

Coated with Mycoplasma pneumoniae antigen: maximum
concentration 2.51ug/ml

Position 5: Uncoated MICROPLATE WELL

Position 4: TMB SUBSTRATE

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

Position 3: SAMPLE DILUENT

Contents: Proteic solution containing phenol 0.05%, Bronidox
0.02% and an indicator to reveal the presence of the serum.
Position 2: CONJUGATE

Contents: monoclonal antibodies anti-human IgA (maximum
concentration 2 pg/m) labelled with peroxidase in phosphate
buffer containing phenol 0.05% and Bronidox 0.02%.

Position 1: EMPTY WELL

In which the operator must place the undiluted serum

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

CALIBRATOR | CALIBRATOR 1 x 0.175 ml

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

CONTROL +| POSITIVE CONTROL 1 x 0.425 ml

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

Confidence in measurements of Calibrator and Positive control
is established with traceability to measurement standards as
follows.

Calibrator and Positive control are produced diluting a known
concentration of human antigens in its own stabilizing medium.
The relative exact range concentration is lot-dependent and is
assigned during the releasing Quality control phase using a
series of Working Calibrators.

The Working Calibrators are prepared and characterized,
checking the consensus with a reference sera panel with
different antigens levels.
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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/CHORUS TRIO Instrument

Distilled or deionised water

Normal laboratory glassware: cylinders, test-tubes etc.
Micropipettes for the accurate collection of 50-200 ul
solution

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

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

Reagents have a limited stability after opening:

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

7. SPECIMEN COLLECTION AND STORAGE

The sample is composed of serum collected from the vein and
handled with all precautions dictated by good laboratory
practice.

According to the guideline CLSI H18-A3 Serum specimens to
be tested should be clotted before centrifugation; spontaneous
and complete clotting normally occurs within 30 to 60 minutes
at 22°C-25°C.

It is recommended that serum be physically separated, by
centrifugation, from contact with cells as soon as possible with
a maximum time limit of 2 hours from the time of collection.

The fresh serum may be stored for 4 days at 2/8°C, or frozen
for longer periods at temperature < -20°C, a least 32 months,
and can be thawed a maximum of 3 times. Do not keep the
samples in auto-defrosting freezers. Defrosted samples must
be shaken carefully before use. The quality of the sample can
be seriously affected by microbial contamination which leads to
erroneous results.

Strongly lipemic, icteric, hemolyzed or contaminated samples
cannot be used. The test cannot be applied to plasma.

8. ASSAY PROCEDURE

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

EN  9/63

2. Check the state of the device according to the indications
reported in chapter 4, Analytical Precautions.

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

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

9. TEST VALIDATION

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

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

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

10. INTERPRETATION OF THE RESULTS

The Chorus instrument gives a semiquantitative result in
AU/mL.

The test serum can be interpreted as follows:

POSITIVE: when the result is >18 AU/mL
NEGATIVE: when the result is < 12 AU/mL
DOUBTFUL: when the result is in the range 12-18 AU/mL

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

11. LIMITATIONS

The test results should be used in conjunction with information
available from the clinical evaluation and other diagnostic
procedures.

In order to obtain a better evaluation of the antibody profile of
the sample it is advisable to detect the IgM and IgG
concentration as well.

Samples collected during the early phase of the infection may
not have developed sufficient antibodies to be detectable; in the
case of doubtful or negative results, collect a new sample after
2-3 weeks and repeat the test if clinical suspects persist.

It is advisable to centrifuge or filter lipemic or cloudy samples
before testing.

Interpretation of the results based on the combined assay of
IgG, IgM and IgA:

M. pneumoniae antibody level

IgG IgM IgA Interpretation
negative negative negative No indication
of infection
negative or positive negative or | Indication of
positive positive infection in
progress
positive negative negative Indication of
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past infection
negative or negative positive Indication of
positive infection in
progress

EN  10/63

Sample2 | 48.9 | 439 | 447 | 458 | 269 | 5.9

Sample3 | 119 | 103 | 100 | 10.7 | 1.02 | 95

Sample4 | 10.0 | 100 | 100 | 10.0 | 0.00 | 0.0

12. CALIBRATION RANGE

Calibration range 0-100.0 AU/ml.

For samples > 100.0 AU/ml repeat the test pre-diluting the
sample with Negative Control/Sample Diluent (PF83607 — not
supplied with the kit).

13. CROSS-REACTIONS
2 samples (1cut-off and 1negative) containing potentially
interfering substances were tested:

Bilirubin (15 mg/dl - 60mg/d|)
Triglycerides (7.5 mg/ml — 30 mg/ml)
Hemoglobin (2.5 mg/ml - 10 mg/ml)
RF (30 IU/ml = 150 [U/ml)

The presence in the tested serum of the interfering substances
listed above did not alter the results of the test.

14. METHOD COMPARISON

In an experimentation, 102 samples were analyzed with the
Diesse kit as well as with another commercial method.

Below are the schematized results of the trial:

Sample5 | 55.0 | 554 | 578 | 561 | 1.51 | 27

Sample6 | 182 | 164 | 175 | 174 | 091 | 5.2

Reference
+ - Total
+ 20 8 28
Diesse - 0 74 74
Total 20 82 102

Diagnostic Sensitivity: 100.0 % Clgs%: 83.9 — 100.0
Diagnostic Specificity: 90.2 % Clos%: 81.9 - 95.0

Positive Predicted Value (PPV) = 71.4 CI95%: 62.7 - 80.2
Negative Predicted Value (NPV) = 100.0 CI195%:100.0- 100.0

15. PRECISION AND REPEATIBILITY

WITHIN-RUN PRECISION

No. of Mean
replicates | AU/ml S.D. CV¥%h
Sample 1 5 10.0 0.00 0.0
Sample 2 5 20.5 2.47 12.0
Sample 3 4 69.4 3.46 5.0
Sample 4 4 35.7 4.81 13.5
BETWEEN-RUNS PRECISION
Mean
AU/ml Mean | S.D. | CV%
Day1 | Day 2 | Day 3
Sample1 | 203 | 205 | 241 | 216 | 214 | 9.9
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17.INCIDENT REPORTING
If any serious incident in relation to this device has
occurred in the European Union market territory, please
report without delay to the manufacturer and competent
authority of your Member State.

18.SUMMARY OF SAFETY AND PERFORMANCE
This document, which will be made available on the
EUDAMED database (when this is fully implemented and
functioning), is part of the Technical Documentation and
can be requested from the manufacturer.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE IgA

Nur zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik
1. VERWENDUNGSZWECK

CHORUS Mycoplasma Pneumoniae IgA (REF 81033) ist ein
immunologisches ~ Testkit  fir  die  semiquantitative,
automatisierte  Bestimmung von IgA-Antikdrpern  gegen
Mycoplasma Pneumoniae.

Mycoplasma Pneumoniae ist der haufigste &tiologische Erreger
einer in der Gemeinschaft erworbenen Lungenentziindung. IgA
ist der empfindlichste Marker im Falle einer laufenden Infektion,
einer erneuten Infektion oder einer kirzlich erfolgten Infektion;
daher wird das Kit als Hilfsmittel bei der Diagnose einer
Lungenentziindung verwendet.

Der Test, der in Humanserum mit einem Einweggerat
durchgeflihrt wird, das in die Instrumente CHORUS und
CHORUS TRIO eingelegt wird, darf nur von professionellem
Laborpersonal durchgefiihrt werden.

2. EINFUHRUNG

Mycoplasma Pneumoniae ist der haufigste &tiologische Erreger
einer in der Gemeinschaft erworbenen Lungenentziindung,
insbesondere in der Altersgruppe von 5 bis 30 Jahren; er kann
fur Epidemien verantwortlich sein, die sich langsam entwickeln,
da die Inkubationszeit zwischen 10 und 14 Tagen liegt und die
Ansteckung durch enge Kontakte oder getrennte Gruppen
(Schulen, Kasernen, Haushalte) erfolgt. Die Mykoplasmen-
Pneumonie wird auch als primare atypische Lungenentziindung
oder Eatons Erreger-Pneumonie bezeichnet.

M. Pneumoniae beféllt und zerstdrt die Flimmerepithelzellen
der Schleimhaute der Atemwege. Mikroskopisch gesehen
verursacht er interstitielle Lungenentziindung, Bronchitis und
Bronchiolitis.

Bei Lungenentziindungen sind angesichts  des
Wiederauftretens  von  Symptomen bei  verschiedenen
atiologischen Erregern zusatzliche diagnostische Mittel wie
serologische Tests fir die Diagnose einer akuten Infektion
erforderlich.

Die Immunreaktion nach einer Infektion mit Mycoplasma
Pneumoniae scheint mit der Art der Infektion selbst
zusammenzuhangen: Antikérper der Klasse IgM sind haufiger
bei Primarinfektionen vorhanden, was durch ihr Auftreten bei
jungeren Patienten belegt wird. Bei alteren Patienten mit einer
hoéheren Wahrscheinlichkeit einer erneuten Infektion ist IgM
niedrig oder nicht nachweisbar; im Gegensatz dazu ist IgA der
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Marker mit der héchsten Sensitivitat bei laufenden Infektionen,
erneuten Infektionen oder kirzlichen Infektionen.

Spezifische Antikdrper der Klasse A treten bereits zu Beginn
der Krankheit auf und erreichen in den ersten vier Wochen
hohe Titer, die dann abrupt vor IgG abfallen, so dass die
Diagnose einer akuten Infektion sogar mit einer einzigen
Blutprobe gestellt werden kann. IgG tritt nach IgM und IgA auf
und erreicht im Durchschnitt in 5. Woche seinen Hohepunkt.
Ein hoher Titer, der zwischen zwei Probenahmen im Abstand
von etwa zwei Wochen deutlich ansteigt, bestétigt das
Vorliegen einer laufenden Infektion.

Das im Test fiir die serologische Bestimmung von spezifischem
IgA verwendete Antigen wird aus einem Membranextrakt von
M. Pneumoniae gewonnen, der erhebliche Mengen an
Cytoadhesin P1 enthalt, das das immundominante Antigen ist
und einem Transmembranprotein entspricht, das hauptsachlich
fir die Cytoadhérenz von M. Pneumoniae am respiratorischen
Epithel des Wirts verantwortlich ist.

3. PRINZIP DER METHODE

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

Das Antigen, bestehend aus einem Extrakt von inaktivierten
Mycoplasma Pneumoniae, ist an die feste Phase gebunden.
Durch Inkubation des menschlichen Testserums bindet
spezifisches IgA an das Antigen.

Nach dem Waschen zur Entfernung nicht umgesetzter Proteine
erfolgt die Inkubation mit dem Konjugat, das aus monoklonalen
humanen Antikdrpern der Klasse IgA besteht, die mit
Meerrettichperoxidase konjugiert sind.

Das ungebundene Konjugat wird entfernt und das Substrat fiir
die Peroxidase hinzugeflgt.

Die blaue Farbe, die sich entwickelt, ist proportional zur
Konzentration der spezifischen Antikrper im untersuchten
Serum.

Die Einweggeréate enthalten alle Reagenzien zur Durchfilhrung
des Tests bei Anbringen an den Instrumenten Chorus.

4. VORSICHTSMASSNAHMEN

NUR ZUR VERWENDUNG IN DER IN-VITRO-
DIAGNOSTIK.

Dieses Kit enthélt Materialien menschlichen Ursprungs, die
sowohl auf HBsAg als auch auf Anti-HIV-1-, Anti-HIV-2- und
Anti-HCV-Antikorper getestet und fiir negativ befunden
wurden. Da kein diagnostischer Test eine vollstandige
Garantie fiir das Nichtvorhandensein von
Infektionserregern bieten kann, muss jedes Material
menschlichen Ursprungs als potenziell infiziert angesehen
werden. Alle Reagenzien und Proben miissen gemaR den
im Labor (iiblichen Sicherheitsvorschriften gehandhabt
werden.

Entsorgung von Riickstdnden: Serumproben, Kalibratoren
und benutzte Streifen sind als infizierte Riickstédnde zu
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behandeln und gemaR den gesetzlichen Bestimmungen zu
entsorgen.

Warnungen zur personlichen Sicherheit

1. Nicht mit dem Mund pipettieren.

2. Verwenden Sie beim Umgang mit den Proben und wahrend

des Tests Einweghandschuhe und einen Augenschutz.

Waschen Sie sich nach dem Test griindlich die Hande.

4. Beziglich der Sicherheitseigenschaften der im Kit
enthaltenen Reagenzien verweisen wir auf das

Sicherheitsdatenblatt (verfligbar auf der DIESSE-Website:
www.diesse.it)

5. Neutralisierte S&uren und andere fllissige Abfalle missen
durch Zugabe von Natriumhypochlorit in ausreichender
Menge desinfiziert werden, um eine Endkonzentration von
mindestens 1 % zu erreichen. Eine 30-miniitige Einwirkung
von 1%igem Natriumhypochlorit sollte fiir eine wirksame
Desinfektion ausreichen.

6. Verschittetes, madglicherweise infiziertes Material muss
sofort mit saugfahigem Papier entfernt werden, und der
verunreinigte Bereich muss dekontaminiert werden, z. B.
mit 1%igem Natriumhypochlorit, bevor die Arbeit fortgesetzt
wird.  Wenn eine S&ure vorhanden ist, darf
Natriumhypochlorit erst verwendet werden, wenn der
Bereich getrocknet ist.

Alle  Materialien, die zur Dekontaminierung von
versehentlich verschiitteten Stoffen verwendet werden,
einschlieBlich Handschuhe, missen, als potenziell
infektiéser Abfall entsorgt werden. Materialien, die
Natriumhypochlorit enthalten, durfen nicht autoklaviert
werden.

w

Analytische Warnhinweise

Vor der Verwendung die zu verwendenden Gerate mindestens
30 Minuten lang auf Raumtemperatur (18-30 °C) bringen und
innerhalb von 60 Minuten verwenden.

1. Gerate mit blau gefarbtem Substrat (Vertiefung 4)
verwerfen.

2. Wenn Sie die Probe in die Vertiefung geben, achten Sie
darauf, dass sie sich perfekt auf dem Boden verteilt.

3. Uberpriifen Sie das tatsichliche Vorhandensein der
Reagenzien im Gerat und die Unversehrtheit des Geréts
selbst. Verwenden Sie keine Gerdte, die bei der
Sichtpriifung einen Reagenzmangel aufweisen.

4. Die Gerate missen in Verbindung mit dem Instrument
Chorus verwendet werden, wobei die
Gebrauchsanweisung und das Handbuch des Instruments
genau zu beachten sind.

Die Verwendung des Kits ist nur mit einer
aktualisierten Softwareversion moglich. Vergewissern Sie
sich, dass die auf dem Instrument installierte Software mit
der auf der Diesse-Website verdffentlichten Tabelle
Ubereinstimmt oder eine hohere Release (Rel.) hat
(https://www.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:
39/
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5. Priifen Sie, ob das Instrument Chorus richtig eingestellt ist
(siehe Chorus-Benutzerhandbuch).

6. Verdndern Sie den Barcode auf dem Gerategriff nicht,
damit er vom Instrument korrekt gelesen werden kann.

7. Vermeiden Sie die Verwendung von selbstabtauenden
Gefriergeraten fir die Probenlagerung.

8. Defekte Barcodes kdnnen manuell in das Instrument
eingegeben werden.

9. Setzen Sie die Gerdte wahrend der Lagerung und
Verwendung keinem starken Licht oder Hypochlorit-
Démpfen aus.

10. Verwenden Sie keine hamolysierten, lipamischen oder
ikterischen Proben mit einer héheren Konzentration an
Storsubstanzen als im Test (gemaR den Angaben im
Kapitel ,Analytische Spezifitat).

11. Verwenden Sie das Gerat nicht nach Ablauf des
Verfallsdatums.

12. Vergewissern Sie sich, dass das Instrument iiber einen

Anschluss an den Waschpuffer (Ref. 83606) verfiigt.

5. ZUSAMMENSETZUNG DES KITS UND VORBEREITUNG
DER REAGENZIEN
Das Kit ist ausreichend fiir 36 Bestimmungen

[DD |GERATE 6 Packungen mit je 6 Geraten

1OOGOHEEY| -

Position 8: Verfligharer Platz fiir Barcode-Etikett
Position 7: Leer

Platz 6: MIKROPLATTENVERTIEFUNG
Sensibilisiert ~ mit  Mycoplasma
Hochstkonzentration 2,51ug/ml
Position 5: VERTIEFUNG

Nicht sensibilisiert.

Position 4: TMB-SUBSTRAT

Inhalt: Tetramethylbenzidin 0,26 mg/ml und H202 0,01 %,
stabilisiert in Citratpuffer 0,05 mol/l (pH-Wert 3,8).

Position 3: VERDUNNER FUR PROBEN

Inhalt: Proteinlésung, die Phenol 0,05%, Bronidox 0,02% und
einen Indikator zum Nachweis von Serum enthalt.

Position 2: KONJUGAT

Inhalt: monoklonale Anti-Human-lgG-Antikdrper
(Hochstkonzentration 2 ug/ml), mit Peroxidase markiert, in
Phosphatpufferldsung mit Phenol 0,05 % und Bronidox 0,02 %.
Position 1: LEERE VERTIEFUNG

Hier muss der Anwender das unverdinnte Serum abgeben.

Pneumoniae-Antigen:

Anwendung: Einen Beutel auf Raumtemperatur bringen,
den Beutel 6ffnen, die gewlinschten Gerate herausnehmen; die
anderen in den Beutel mit dem Kieselgel legen, die Luft
entweichen lassen und durch Andriicken des Verschlusses
verschlieBen. Bei 2/8°C aufbewahren.

CALIBRATOR [KALIBRATOR 1 x 0,175 ml
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Inhalt: Verdinntes Humanserum, bekannte Konzentration von
Antikérpern ~ mit ~ Proclin - und  Gentamicin.  Fliissig,
gebrauchsfertig.

CONTROL + [POSITIVKONTROLLE 1 x 0,425 ml

Inhalt: Verdinntes Humanserum, bekannte Konzentration von
Antikérpern ~ mit  Proclin - und  Gentamicin.  Fliissig,
gebrauchsfertig.

Die Zuverlassigkeit der Messungen der Kalibriervorrichtung und
der Positivkontrolle wird durch die unten beschriebene
Ruckfuhrbarkeitskette gewahrleistet.

Der Kalibrator und die Positivkontrolle werden aus einer
Humanprobe mit einer bekannten Antigenkonzentration
hergestellt, die auf eine bestimmte Konzentration verdiinnt
wurde, deren Bereich chargenabhangig ist und wird wahrend
der Freigabephase der Qualitatskontrolle mithilfe einer Reihe
von Sekundérkalibratoren (,Working calibrator*) zugewiesen.
Die Sekundarkalibratoren (,Working calibrator”) werden anhand
einer Reihe von menschlichen Referenzseren  mit

unterschiedlichen Antigenspiegeln hergestellt und
charakterisiert.

SONSTIGES ERFORDERLICHES, @ ABER  NICHT
GELIEFERTES MATERIAL

o WASCHPUFFER REF 83606

o  REINIGUNGSLOSUNG 200 83609

e  DESINFEKTIONSLOSUNG [REF 83604 - 83608

e CHORUS-NEGATIVKONTROLLE/PROBENVERDUNNER

[REF| 83607

Instrument CHORUS/CHORUS TRIO

Destilliertes oder deionisiertes Wasser

Normales Laborglas: Zylinder, Reagenzgléser, usw.

Mikropipetten, mit denen sich Volumina von 50-200 pl

genau entnehmen lassen.

Einweghandschuhe

o  5%ige Natriumhypochlorit-Lésung

e Behalter fir die Sammlung von potenziell infiziertem
Material

6. LAGERUNG UND STABILITAT DER REAGENZIEN

Die Reagenzien miissen bei 2/8°C gelagert werden. Im
Falle einer falschen Lagertemperatur muss die
Kalibrierung wiederholt und die Richtigkeit des
Ergebnisses durch das Kontrollserum iiberpriift werden
(siehe Kapitel 9: Test-Validierung).

Das Verfallsdatum ist auf jedem Bestandteil und auf dem
auReren Verpackungsetikett aufgedruckt.

Die Reagenzien sind nach dem Offnen undloder der
Zubereitung nur begrenzt stabil:

GERATE 8 Wochen bei 2/8°C
KALIBRATOR 8 Wochen bei 2/8°C
POSITIVKONTROLLE 8 Wochen bei 2/8°C
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7. ART DER PROBEN UND LAGERUNG

Bei der Probe handelt es sich um Serum, das aus durch
Venenpunktion entnommenem Blut gewonnen und gemal den
Standardlaborverfahren behandelt wird.

GemalR der CLSI-Richtlinie H18-A3 miissen die zu
analysierenden Serumproben vor der Zentrifugation koaguliert
werden; die spontane und vollstandige Koagulation erfolgt
normalerweise innerhalb von 30-60 Minuten bei 22°C-25°C. Es
wird empfohlen, das Serum durch Zentrifugation so schnell wie
méglich von den Zellen zu trennen, wobei die maximale
Zeitspanne 2 Stunden ab dem Zeitpunkt der Entnahme betragt.
Frisches Serum ist bei 2/8°C 4 Tage lang haltbar; bei langerer
Lagerung sollte es bei < -20°C fiir héchstens 80 Monate
eingefroren werden.

Die Probe kann maximal 3 Mal aufgetaut werden. Vermeiden
Sie die Verwendung von selbstabtauenden Gefriergeraten fiir
die Probenlagerung. Nach dem Auftauen vor der Dosierung
sorgfaltig schitteln. Die Qualitdt der Probe kann durch
mikrobielle Verunreinigungen stark beeintrachtigt werden, was
zu fehlerhaften Ergebnissen fiihren kann.

Stark lipamische, ikterische oder verunreinigte Proben kénnen
nicht verwendet werden.

8. VERFAHREN

1. Offnen Sie den Beutel (Seite mit dem Druckverschluss),
nehmen Sie die Geréate heraus, die Sie fiir die Priifungen
benétigen, und bewahren Sie die Ubrigen auf, indem Sie
den Beutel nach dem Entliften wieder verschliefien.

2. Fuhren Sie eine Sichtpriifung des Geréatestatus gemaRk
den Anweisungen in Kapitel 4 ,Analytische Warnhinweise"
durch.

3. 50 pl des zu analysierenden unverdinnten Serums in die
Vertiefung Nr. 1 jedes Gerédts geben; bei jedem
Chargenwechsel ein Kalibriergerét verwenden.

4. Legen Sie die Gerdte in das Instrument Chorus ein.
Fuhren Sie die Kalibrierung (falls erforderlich) und den
Test gemal der Gebrauchsanweisung des Instruments
durch.

9. TEST-VALIDIERUNG

Verwenden Sie das Serum zur Kontrolle, um die Richtigkeit des
erhaltenen Ergebnisses zu dberprifen, indem Sie es wie in
dem Benutzerhandbuch des Instruments beschrieben
verarbeiten. Zeigt das Instrument an, dass der Wert des
Kontrollserums auBerhalb des akzeptablen Bereichs liegt, muss
die Kalibrierung erneut durchgefiihrt werden. Friihere
Ergebnisse werden automatisch korrigiert.

Wenn das Ergebnis des Kontrollserums weiterhin auRerhalb
des akzeptablen Bereichs liegt, wenden Sie sich an den
Scientific Support.

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

10. INTERPRETATION DES TESTS
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Das Instrument Chorus liefert ein semiquantitatives Ergebnis in
willkirlichen Einheiten (AU/ml).
Der Test am Testserum kann wie folgt interpretiert werden:

POSITIV: Wenn das Ergebnis > 18 AU/ml ist

NEGATIV: Wenn das Ergebnis < 12 AU/ml ist.

ZWEIFELHAFT: Wenn das Ergebnis zwischen 12 und 18
AU/ml liegt

Im Falle eines zweifelhaften Ergebnisses ist der Test zu
wiederholen. Bleibt das Ergebnis zweifelhaft, ist die Entnahme
nach 1-2 Wochen zu wiederholen.

11. GRENZEN DES TESTS

Die Ergebnisse miissen immer im Zusammenhang mit anderen
Daten aus der Kklinischen Bewertung und anderen
diagnostischen Untersuchungen interpretiert werden.

Um das Antikorperprofil der Probe besser beurteilen zu kénnen,
ware es ratsam, auch die IgM- und IgG-Konzentration zu
bestimmen.

Es ist moglich, dass Proben, die in einem friihen Stadium der
Infektion entnommen wurden, noch nicht gentigend Antikorper
entwickelt haben, um nachweisbar zu sein; im Zweifelsfall oder
bei negativen Ergebnissen ist es ratsam, eine Probe 2-3
Wochen spater zu wiederholen und einen neuen Test
durchzufiihren, wenn der klinische Verdacht weiter besteht.

Vor der Verwendung lipdmischer oder triiber Proben wird eine
Zentrifugation oder Filtration empfohlen.

Auswertung der Ergebnisse auf der Grundlage einer
Kombination aus 1gG-, IgM- und IgA-Antikérpertest:
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Bilirubin (15 mg/dl - 60mg/dl)
Triglyzeride (7,5 mg/ml - 30 mg/ml)
Hamoglobin (2,5 mg/ml - 10 mg/ml)
RF (30 [U/ml - 150 1U/ml)

Das Vorhandensein der oben genannten Storsubstanzen im
Testserum verandert das Testergebnis nicht.

14. VERGLEICHENDE STUDIEN
In einem Versuch wurden 102 Proben mit Diesse-Kit und einem
anderen kommerziellen Kit analysiert. 17.

Die Ergebnisse des Experiments werden im Folgenden
dargestellt:

Referenz
+ - Insgesamt
+ 20 8 28
Diesse - 0 74 74
Insgesamt 20 82 102

M. Pneumoniae-Antikdrperspiegel

Diagnostische Sensitivitat: 100,0 % Clos: 83,9 — 100,0
Diagnostische Spezifitat: 90,2 % Close: 81,9 — 95,0

Positiv pradiktiver Wert (PPV): = 71,4 CI95%: 62,7 % - 80,2 %
Negativ pradiktiver Wert (NPV): = 100,0 C195%: 100,0- 100,0

15. PRAZISION UND WIEDERHOLBARKEIT

PRAZISION INNERHALB DER SITZUNG

Anzahl Durchsc
der hnittswer | Std-Abw. CV%
Replikate | t AU/mi
Proben 1 5 10,0 0,00 0,0
Proben 2 5 20,5 2,47 12,0
Proben 3 4 69,4 3,46 5,0
Proben 4 4 357 4,81 13,5

lgG IgM IgA Interpretation
kein Hinweis
negativ negativ negativ auf eine
Infektion
. . Hinweis auf
negativ oder " negativ oder
ositiv positiv positiv aktuglle
P Infektion
Hinweis auf
positiv negativ negativ eine friinere
Infektion
negativ oder Hinweis auf
gatv negativ positiv aktuelle
positiv .
Infektion

PRAZISION ZWISCHEN DEN SITZUNGEN

Durchschnittswert AU/ml | Durchsch

12. KALIBRIERBEREICH

Kalibrierbereich 0-100,0 AU/ml.

Bei Proben >100,0 AU/ml wiederholen Sie den Test, indem Sie
die Probe in  Negativkontrolle/Probenverdinnungsmittel
(PF83607 - nicht mit dem Kit geliefert) vorverdiinnen.

13. KREUZREAKTIONEN
Es wurden 2 Proben getestet (1 cut-off und 1 negativ), denen
die folgenden Stérstoffe zugesetzt wurden:

. Std-Abw. | CV%
Tag1 | Tag2 | Tag3 | nittswert
Proben1| 20,3 20,5 241 21,6 2,14 9,9
Proben2| 489 43,9 44,7 458 2,69 59
Proben3| 119 10,3 10,0 10,7 1,02 9,5
Proben4| 10,0 10,0 10,0 10,0 0,00 0,0
Proben5| 55,0 55,4 57,8 56,1 1,51 2,7
Proben6| 182 16,4 17,5 174 0,91 52
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17. VORFALLBERICHT

Wenn sich im Zusammenhang mit diesem Gerat im Marktgebiet
der Europaischen Union ein schwerer Unfall ereignet hat,
melden Sie dies bitte unverziiglich dem Hersteller und der
zustandigen Behorde Ihres Mitgliedstaates.

18. ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT UND
LEISTUNG

Dieses Dokument, das in der EUDAMED-Datenbank zur
Verflgung gestellt wird (sobald sie vollstandig implementiert
und funktionsfahig ist), ist Teil der technischen Dokumentation
und kann beim Hersteller angefordert werden.
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NAVOD NA POUZITI

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE IgA

Pouze pro diagnostické pouziti in vitro
1. URCENE POUZITi

CHORUS Mycoplasma pneumoniae IgA (REF 81033) je
imunologickd souprava pro semikvantitativni automatické
stanoveni protilatek IgA proti Mycoplasma pneumoniae.
Mycoplasma Pneumoniae je nejastéjSim etiologickym agens
zplsobujicim  komunitni  zapal plic IgA je nejcitlivéjSim
markerem v pfipadé probihajici infekce, opakované infekce
nebo nedavné infekce, proto se souprava pouziva jako
pomdicka pfi diagnostice infekce zapalu plic.

Test, ktery se provadi na lidském séru pomoci jednordzového
zafizeni pfipojeného k pfistrojum CHORUS a CHORUS TRIO,
by mél pouzivat pouze odborny laboratorni personal.

2.0voD

Mycoplasma pneumoniae je nejcastéjSim etiologickym
plivodcem komunitniho zapalu plic, zejména ve vékové skupiné
5 az 30 let; miZe byt zodpovédna za epidemie, které se
rozvijeji pomalu, protoZe inkubaéni doba se pohybuje od 10 do
14 dnd a nadkaza zahrnuje blizké kontakty nebo oddélené
skupiny  (Skoly, kasarny, domacnosti). Mykoplazmova
pneumonie se také nazyva primarni atypicka pneumonie nebo
pneumonie zplisobena Eatonovym agens.

M. pneumoniae napadd a ni¢i Fasinkové epitelové buriky
sliznice dychacich cest. Mikroskopicky zplsobuje intersticialni
pneumonii, bronchitidu a bronchiolitidu.

V' pfipadé zapalu plic jsou vzhledem k recidivé pfiznakl u
riznych etiologickych agens pro diagnostiku akutni infekce
nezbytné dalSi diagnostické prostiedky, jako jsou sérologické
testy.

Zda se, ze imunitni odpovéd po infekci Mycoplasma
pneumoniae souvisi s typem samotné infekce: protilatky tfidy
IgM jsou Castéji pfitomny v pfipadech primarni infekce, coz
doklada jejich vyskyt u mladSich pacientd. U starSich pacientd s
vy$8i pravd&podobnosti opakované infekce je IgM nizky nebo
nedetekovatelny; naproti tomu IgA je marker s nejvyssi citlivosti
u probihajicich infekci, opakovanych infekci nebo nedavnych
infekci.

Specifické protilatky tfidy A se objevuji brzy, na zaatku
onemocnéni, a dosahuji vysokych titrd béhem prvnich 4 tydna,
poté nahle klesaji pfed IgG, coz umoziuje diagnostiku akutni
infekce i z jediného vzorku krve. IgG se objevuje az po IgM a
IgA, v priméru vrcholi v 5. tydnu. Vysoky titr doprovazeny
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vyraznym zvySenim mezi 2 odbéry s odstupem pfiblizné dvou
tydnd potvrzuje pFitomnost probihajici infekce.

Antigen pouzivany v testu pro sérologické stanoveni
specifického IgA je odvozen z membranového extraktu M.
pneumoniae obsahujiciho vyznamné mnoZstvi cytoadhezinu
P1, ktery je imunodominantnim antigenem a odpovida
transmembranovému proteinu, zodpovédnému pfedevsim za
cytoadherenci M. pneumoniae k respiraénimu epitelu hostitele.

3. PRINCIP METODY

Test je zaloZzen na nepfimé metodé ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay).

Antigen sestavajici z extraktu inaktivované Mycoplasma
pneumoniae je vazan na pevnou fazi. Inkubaci lidského
testovaciho séra se specificky IgA vaze na antigen.

Po promyti k odstranéni nezreagovanych proteinli se provede
inkubace s konjugatem sestavajicim z monoklonalnich
protilatek proti lidskému IgA konjugovanych s kfenovou
peroxidazou.

Nenavazany konjugat se odstrani a pfida se substrat pro
peroxidazu.

Barva, ktera se vytvofi, je umérna koncentraci specifickych
protilatek pfitomnych v testovaném séru.

Jednorazova zafizeni obsahuji vSechna Cinidla k provedeni
testu, pokud jsou pouZita na pfistrojich Chorus.

4. BEZPECNOSTNi OPATRENI
POUZE PRO DIAGNOSTICKE POUZITi IN VITRO.

Tato souprava obsahuje materialy lidského puvodu, které
byly testovany a shledany negativnimi na HBsAg a na
protilatky anti-HIV-1, anti-HIV-2 a anti-HCV. Vzhledem k
tomu, Ze zadny diagnosticky test nemize poskytnout
uplnou zaruku nepfitomnosti infekénich agens, musi byt
jakykoli material lidského plvodu povazovan za
potencialné infikovany. Se vSemi €inidly a vzorky se musi
zachazet v souladu s bezpeénostnimi pravidly obvyklymi v
laboratofi.

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

Upozornéni tykajici se bezpecnosti personalu

1. Nepipetujte Usty.

2. Pfi manipulaci se vzorky a béhem testu pouZivejte

jednorézové rukavice a ochranu odi.

3. Po dokonéeni testu si dikladné umyjte ruce.

4. Bezpeénostni charakteristiky Cinidel obsazenych v
soupravé naleznete v bezpeénostnim listu (k dispozici na
webovych strdnkéch spole€nosti DIESSE: www.diesse.it)

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

6. Jakékoli rozliti potencialné infikovanych materiald musi byt

okamzité odstranéno pomoci absorpéniho papiru a
zneCistény prostor musi byt pfed pokracovanim v praci
dekontaminovan, napf. 1% chlornanem sodnym. Pokud je
pfitomna kyselina, chlornan sodny nesmi byt pouZit dfive,
nez bude zéna vysusena.
VeSkeré materidly pouzité k dekontaminaci nahodné
rozlitych latek, véetné rukavic, by mély byt zlikvidovany jako
potencialné infekéni odpad. Materialy s obsahem chlornanu
sodného nevkladejte do autoklavu.

Opatieni pro spravné provedeni testu

Zafizeni, kterd& se maji pouzit, uvedte pfed pouzitim na
pokojovou teplotu (18-30 °C) po dobu nejméné 30 minut a
pouzijte je do 60 minut.

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

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

3. Zkontrolujte skuteénou pfitomnost Cinidel v zafizeni a
neporu$enost samotného zafizeni, nepouZzivejte zafizeni,
které pfi vizualni kontrole vykazuji nedostatek nékterého
Cinidla.

4. Zafizeni je nutné pouzivat spolecné s pfistrojem Chorus,
pfic¢emz je nutné striktné dodrzovat navod k pouZiti a
pfirucku k pfistroji.

Pouziti soupravy je mozné pouze s aktualizovanou
verzi softwaru. Ujistéte se, Ze software nainstalovany v
pfistroji odpovida nebo mé& vy3si verzi (Rel.), nez je
uvedeno v tabulce na webovych strdnkdch spoleénosti
Diesse.
(https://www.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:
39/

5. Zkontrolujte, zda je pfistroj Chorus spravné nastaven (viz
UZivatelska pfiru¢ka Chorus).

6. Carovy kod na rukojeti zafizeni neméfite, aby jej pfistroj
spravné odecetl.

7. Vyhnéte se pouzivani samoodmrazovacich mraznicek pro
skladovani vzorkd.

8. Vadné &arové kddy Ize do pfistroje zadat ru¢né.

9. Béhem skladovani a pouZivani nevystavujte zafizeni
silnému svétlu €i chlornanovym vyparim.

10. Nepouzivejte hemolyzovang, lipaemickeé a ikterické vzorky
s vy3§i koncentraci interferenénich latek, nez je testovana
koncentrace (podle udajd v kapitole ,Analyticka specifita“).

11. NepouZivejte zafizeni po uplynuti doby pouZitelnosti

12. Zkontrolujte, zda je pfistroj pfipojen k promyvacimu

pufru (Ref. 83606)

5. SLOZENi SOUPRAVY A PRiPRAVA CINIDEL
Souprava vysta&i na 36 stanoveni

[DD [ZARIZENI 6 baleni kazdé po 6 zafizenich
Popis:
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Pozice 8: Prostor pro Stitek s Carovym kddem

Pozice 7: Prazdna

Pozice 6: JAMKA PRO MIKROTITRACNI DESTICKU
Senzibilizovan antigenem Mycoplasma pneumoniae: maximalni
koncentrace 2,51 pg/ml

Pozice 5: JAMKA

Nesenzibilizovano.

Pozice 4. SUBSTRAT TMB

Obsah: Tetrametylbenzidin 0,26 mg/ml a H20. 0,01 %
stabilizovany v citratovém pufru 0,05 mol/l (pH 3,8).

Pozice 3: REDIDLO PRO VZORKY

Obsah: Roztok bilkovin obsahujici fenol 0,05 %, Bronidox 0,02
% a indikator ke zjiSténi pfitomnosti séra.

Pozice 2: KONIUGOVANE

Obsah: monoklondlni protilatky proti lidskému IgA znalené
peroxiddzou (maximalni koncentrace 2 pg/ml) ve fosfatovém
pufrovaném roztoku obsahujicim 0,05 % fenolu a 0,02 %
Bronidoxu.

Pozice 1: PRAZDNA JAMKA

Kde musi uzivatel davkovat nefedéné sérum.

Pouziti: jeden sacek vyrovnejte na pokojovou teplotu,
otevfete sacek, vyjméte potfebné pomUcky; ostatni vioZte do
sacku se silikagelem, vypustte vzduch a_uzaviete stisknutim
na strané zavirani. Skladujte pfi teploté 2/8 C.

CALIBRATOR KALIBRATOR 1 x 0,175 mL

Obsah: Zfedéné lidské sérum, zndméa koncentrace protilatek s
Proclinem a Gentamicinem. Tekutina pfipravena k pouziti.

CONTROL + |POZITIVNI KONTROLA 1 x 0,425 ml

Obsah: Zfedéné lidské sérum, znama koncentrace protilatek s
Proclinem a Gentamicinem. Tekutina pfipravena k pouziti.

Spolehlivost méfeni kalibratoru a pozitivni kontroly je zaruCena
fetézcem sledovatelnosti popsanym nize.

Kalibrétor a pozitivni kontrola jsou vyrobeny z lidského vzorku o
znamé koncentraci protilatek, zfedéného tak, aby bylo
dosazeno specifické koncentrace, jejiz rozsah zavisi na Sarzi a
je pfifazen b&hem faze uvolfiovani kontroly kvality pomoci fady
sekundarnich kalibratort (,pracovni kalibrator®).

Pracovni kalibratory jsou pfipraveny a charakterizovany podle
panelu lidskych referenénich sér s rliznymi hladinami antigenu.

DALSi POZADOVANY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTI

BALENi

e  WASHING BUFFER 83606

e  CLEANING SOLUTION 2000 83609

e SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVNi KONTROLA/REDIDLO PRO
VZORKY [REF| 83607

e  Pristroj CHORUS/CHORUS TRIO

e  Destilovana nebo deionizovana voda
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Bézné laboratorni sklo: valce, zkumavky atd.
Mikropipety schopné pfesné odebirat objemy 50-200 .
Jednorazové rukavice

5% roztok chlornanu sodného

Nadoby pro shér potencialné infikovanych materiald

6. SKLADOVANi A STABILITA CINIDEL

Cinidla musi byt skladovany pfi teploté 2/8 °C. V pfipadé
nespravné skladovaci teploty je tfeba kalibraci opakovat a
spravnost vysledku zkontrolovat pomoci kontrolniho séra
(viz kapitola 9: Validace testu).

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

Cinidla maji po otevieni alnebo pfipravé omezenou
stabilitu:

ZARIZENI 8 tydni pfi teploté 2/8°C
KALIBRATOR 8 tydnéi pHi teploté 2/8°C
POZITIVNI KONTROLA 8 tydnéi pHi teploté 2/8°C

7. TYP VZORKU A SKLADOVANI

Vzorek je sérum ziskané z krve odebrané ze Zily a zpracované
podle standardnich laboratornich postup0.

Podle pokynu CLSI H18-A3 musi byt vzorky séra ur€ené k
analyze pfed centrifugaci srazeny; spontanni a Uplna
koagulace obvykle probiha béhem 30-60 minut pfi 22 °C-25
°C. Doporucuje se, aby sérum bylo co nejdfive fyzicky
oddéleno centrifugaci od kontaktu s bufikami s maximéalnim
¢asovym limitem 2 hodiny od odbéru.

Cerstvé sérum Ize uchovavat po dobu 4 dn(i pfi teploté 2/8 °C:
pro del$i skladovani je tfeba jej zmrazit pfi teploté < -20 °C na
dobu nepfesahuijici 80 mésicd .

Vzorek Ize rozmrazit maximalné tfikrat. Vyhnéte se pouZivani
samoodmrazovacich mrazni¢ek pro skladovani vzorkd. Po
rozmrazeni pfed davkovanim peclivé protfepejte. Kvalita vzorku
mize byt vazné ovlivnéna mikrobiélni kontaminaci, ktera miize
vést k chybnym vysledkum.

Silné lipaemické, ikterické nebo znecidténé vzorky nelze pouzit.

8. POSTUP

1. Oteviete saCek (stranu s tlakovym zaviranim), vyjméte
tolik zafizeni, kolik je potfeba k provedeni test(, a zbytek
ulozte tak, Ze safek po odstranéni vzduchu znovu
uzavrete.

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

3. Do jamky €. 1 kazdého zafizeni davkuijte 50 pl nefedéného
analyzovaného séra; pfi kazdé vyméné davky pouZijte
kalibrator.

4. Umistéte zafizeni na pfistroj Chorus. Provedte kalibraci
(je-li vyzadovana) a test podle navodu k pouziti pfistroje.

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

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

10. INTERPRETACE TESTU

Pristroj Chorus poskytuje semikvantitativni vysledek v
libovolnych jednotkach (AU/ml).

Test na zkoumaném séru Ize interpretovat takto:

POZITIVNI je-li vysledek > 18 AU/ml
NEGATIVNI je-li vysledek < 12 AU/
SPORNY: je-li vysledek v rozmezi 12 az 18 AU/ml

V pfipadé sporného vysledku test zopakujte. Zlstava-li test
sporny, zopakuijte odbér vzorku po 1-2 tydnech.

11. OMEZENi TESTU

Vysledky je tfeba vzdy interpretovat spoleéné s dalSimi Udaji z
klinického hodnoceni a dalSich diagnostickych vySetfeni.

Pro lepSi posouzeni protildtkového profilu vzorku by bylo
vhodné vyhodnotit také koncentraci IgM a IgG.

Je mozné, ze vzorky odebrané v raném stadiu infekce jesté
nemaji vytvofeno dostatené mnozstvi protilatek, aby je bylo
mozné detekovat; v pfipadé pochybnosti nebo negativnich
vysledkl je vhodné vzorek zopakovat o 2-3 tydny pozdéji a
provést novy test, pokud klinické podezfeni pfetrvava.

Pred pouzitim lipaemickych nebo zakalenych vzork(i se
doporucuje odstfedéni nebo filtrace.

Interpretace vysledku na zakladé kombinace testu na protilatky
IgG, IgM a IgA:

Hladina protilatek proti M. pneumoniae
IgG IgM IgA Interpretace
negativni negativni negativni iédné Znamky
infekce
negativni negativni indikace
nebo pozitivni nebo aktualni
pozitivni pozitivni infekce
indikace
pozitivni negativni negativni pfedchozi
infekce
negativni indikace
nebo negativni pozitivni aktualni
pozitivni infekce

12. KALIBRAGNi ROZSAH
Kalibraéni rozsah 0-100,0 AU/ml.
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U vzork > 100,0 AU/ml zopakuijte test pfedfedénim vzorku v
negativni kontrole/fedidle vzorku (PF83607 - neni soucasti
soupravy).

13. ZKRIZENA REAKTIVITA
Byly testovany 2 vzorky (1 cut-off a 1negativni), ke kterym byly
pfidany nasledujici interferenéni latky:

Bilirubin (15 mg/dl - 60mg/d|)
Triglyceridy (7,5 mg/ml - 30 mg/dI)
Hemoglobin (2,5 mg/ml - 10 mg/ml)
RF (30 [U/ml - 150 IU/ml)

Pritomnost vy3e uvedenych interferenénich latek v testovaném
séru neméni vysledek testu.

14. SROVNAVACI STUDIE
V jedné studii bylo analyzovano 102 vzork(i pomoci souprav
Diesse i jinych komer¢nich souprav. 17.

Vysledky studie jsou uvedeny nize:
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Vzorek5 | 550 | 554 | 578 | 561 | 161 | 27

Vzorek6 | 182 | 164 | 175 | 174 | 091 | 52

Reference
+ - Celkem
+ 20 8 28
Diesse - 0 74 74
Celkem 20 82 102

Diagnosticka citlivost: 100,0% Cles%: 83,9 - 100,0
Diagnosticka specificnost: 90,2% Clos%: 81,9 - 95,0

Pozitivni prediktivni hodnota (PPV): = 71,4 CI95%: 62,7 -
80,2

Negativni prediktivni hodnota (NPV): = 100,0 CI95%: 100,0 -
100,0

15. PRESNOST A OPAKOVATELNOST

PRESNOST V RAMCI MERENI

Pocet i Prameér 0
opakova (AU/mI) D.S. CV%

ni
Vzorek 1 5 10,0 0,00 0,0
Vzorek 2 5 20,5 2,47 12,0
Vzorek 3 4 69,4 3,46 5,0
Vzorek 4 4 35,7 4,81 13,5

PRESNOST MEZI MERENIMI

Pramér (AU/ml)
Den1 | Den2 | Den3

Stiedni| D.S. | CV%

Vzorek1 | 20,3 | 205 | 241 | 216 | 214 | 99

Vzorek2 | 489 | 439 | 447 | 458 | 269 | 59

Vzorek3 | 11,9 | 103 | 10,0 | 10,7 | 1,02 | 95

Vzorek4 | 10,0 | 10,0 | 10,0 | 10,0 | 0,00 | 0,0
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17. HLASENi NEZADOUCI UDALOSTI

Pokud doslo k vazné nehodé s timto pfistrojem na uzemi
Evropské unie, neprodlené ji nahlaste vyrobci a pfislusnému
organu vaseho Clenského statu.

18. SHRNUTI TYKAJICi SE BEZPECNOSTI A VYKONNOSTI
Tento dokument, ktery bude zpfistupnén v databazi EUDAMED
(az bude plné zavedena a funkéni), je soucasti technické
dokumentace a Ize si jej vyZadat od vyrobce.
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MODE D'EMPLOI

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE IgA

Pour le diagnostic in vitro uniquement
1. UTILISATION PREVUE

CHORUS Mycoplasma pneumoniae IgA (REF. 81033) est un
kit immunologique pour la détermination automatisée semi-
quantitative des anticorps IgA contre Mycoplasma pneumoniae.
Mycoplasma Pneumoniae est I'agent étiologique le plus courant
de la pneumonie communautaire. Les IgA représentent le
marqueur le plus sensible en cas d'infection en cours, de
réinfection ou d'infection récente ; le kit est donc utilisé comme
aide au diagnostic de l'infection par la pneumonie.

Le test, réalisé sur du sérum humain a l'aide d'un dispositif
jetable fixé aux instruments CHORUS et CHORUS TRIO, ne
doit étre utilisé que par du personnel de laboratoire
professionnel.

2. INTRODUCTION

Mycoplasma pneumoniae est I'agent étiologique le plus courant
de la pneumonie communautaire, en particulier dans la tranche
d'dge de 5 & 30 ans; elle peut étre responsable d'épidémies
qui se développent lentement, car la période d'incubation varie
de 10 a 14 jours et la contagion implique des contacts étroits ou
des groupes séparés (écoles, casernes, ménages). La
pneumonie & mycoplasme est également appelée pneumonie
atypique primaire ou pneumonie de I'agent d'Eaton.

M. pneumoniae attaque et détruit les cellules épithéliales ciliées
de la muqueuse des voies respiratoires. Au microscope, elle
provoque des pneumonies interstitielles, des bronchites et des
bronchiolites.

En cas de pneumonie, compte tenu de la récurrence des
symptomes pour différents agents étiologiques, des moyens
diagnostiques supplémentaires tels que des tests sérologiques
sont nécessaires pour le diagnostic de l'infection aigué.

La réponse immunitaire aprés une infection par Mycoplasma
pneumoniae semble étre liée au type d'infection lui-méme : les
anticorps de classe IgM sont présents plus fréquemment dans
les cas de primo-infection, comme le montre leur présence
chez les patients plus jeunes. Chez les patients plus agés
présentant une probabilité plus élevée de réinfection, les IgM
sont faibles ou indétectables ; en revanche, les IgA s’avérent le
marqueur le plus sensible dans les infections en cours, les
réinfections ou les infections récentes.

Les anticorps spécifiques de classe A apparaissent t6t, au
début de la maladie, et atteignent des titres élevés au cours
des 4 premieres semaines, puis diminuent brusquement avant
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les IgG, ce qui permet de diagnostiquer l'infection aigué a partir
d'un seul prélévement. Les IgG apparaissent aprés les IgM et
les IgA, avec un pic en moyenne a la 5¢ semaine. Un titre
élevé, accompagné d'une augmentation significative entre deux
prélevements effectués a environ deux semaines d'intervalle,
confirme la présence d'une infection en cours.

L'antigéne utilisé dans le test de détermination sérologique des
IgA spécifiques est dérivé d'un extrait de membrane de M.
pneumoniae contenant des quantités significatives de
cytoadhésine P1, qui est l'antigéne immunodominant et
correspond a une protéine transmembranaire, principalement
responsable de la cytoadhérence de M. pneumoniae a
I'épithélium respiratoire de I'hdte.

3. PRINCIPE DE LA METHODE

Le test est basé sur la méthode ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay) indirecte.

L'antigéne, constitué d'un extrait de Mycoplasma pneumoniae
inactivé, est lié a la phase solide. Par incubation du sérum
humain examing, les IgA spécifiques se lient a I'antigene.

Aprés lavage pour éliminer les protéines n'ayant pas réagi, une
incubation est réalisée avec le conjugué constitué d'anticorps
monoclonaux anti-IgA humaines conjugués a la peroxydase de
raifort.

Le conjugué non lié est éliminé et le substrat de la peroxydase
est ajouté.

La couleur bleue qui se développe est proportionnelle a la
concentration des anticorps spécifiques présents dans le sérum
de test.

Les dispositifs jetables contiennent tous les réactifs
nécessaires a la réalisation du test lorsqu'ils sont appliqués aux
instruments Chorus.

4. PRECAUTIONS
POUR LE DIAGNOSTIC IN VITRO UNIQUEMENT.

Ce kit contient des matériaux d'origine humaine qui ont été
testés et se sont révélés négatifs pour le HBsAg et les
anticorps anti-VIH-1, anti-VIH-2 et anti-VHC. Aucun test de
diagnostic ne pouvant garantir I'absence d'agents
infectieux, tout matériel d'origine humaine doit étre
considéré comme potentiellement infecté. Tous les réactifs
et échantillons doivent étre manipulés conformément aux
régles de sécurité normalement adoptées dans le
laboratoire.

Elimination des résidus : les échantillons de sérum, les
étalons et les bandelettes utilisées doivent étre traitées
comme des résidus infectés, puis éliminés conformément
aux dispositions de la loi.

Avertissements en matiére de 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 et de I'essai.
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3. Se laver soigneusement les mains une fois le test terminé.

4. En ce qui concerne les caractéristiques de sécurité des
réactifs contenus dans le kit, consulter la Fiche de
Sécurité (disponible sur le site Internet de DIESSE :
www.diesse.it).

5. Les acides neutralisés et autres déchets liquides doivent
étre désinfectés en ajoutant de I'hypochlorite de sodium
dans un volume suffisant pour obtenir une concentration
finale d'au moins 1 %. Une exposition a I'hypochlorite de
sodium a 1 % pendant 30 minutes devrait suffire a garantir
une désinfection efficace.

6. Tout déversement de matériaux potentiellement infectés doit

étre immédiatement éliminé a l'aide de papier absorbant et
la zone polluée doit étre décontaminée, par exemple avec
de I'hypochlorite de sodium a 1 %, avant de poursuivre le
travail. Si un acide est présent, I'hypochlorite de sodium ne
doit pas étre utilisé avant que la zone ait été séchée.
Tous les matériaux utilisés pour décontaminer les
déversements accidentels, y compris les gants, doivent étre
éliminés comme des déchets potentiellement infectieux. Ne
pas autoclaver les matériaux contenant de I'hypochlorite de
sodium.

Avertissements analytiques

Avant utilisation, les dispositifs doivent étre amenés a
température ambiante (18-30 °C) pendant au moins 30 minutes
et étre utilisés dans les 60 minutes.

1. Jeter les dispositifs dont le substrat (puits 4) est
coloré en bleu.

2. Lors de I'ajout de I'échantillon dans le puits, vérifier qu'il
soit parfaitement réparti sur le fond.

3. Veérifier la présence effective des réactifs dans le dispositif
et lintégrité du dispositif lui-méme, ne pas utiliser des
dispositifs qui présentent un manque de réactif lors d'un
contrdle visuel.

4. Les dispositifs doivent étre utilisés avec l'instrument
Chorus, en respectant strictement le mode d'emploi et le
manuel de l'instrument.

L'utilisation du kit n'est possible qu'avec une version
actualisée du logiciel. S'assurer que le logiciel installé
dans l'instrument corresponde ou ait une Release (Rel.)
supérieure a celle indiquée dans le tableau publié sur le
site web de Diesse
(https://www.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:
39/

5. Veérifier que linstrument Chorus soit correctement
configuré (voir le manuel d'utilisation de Chorus).

6. Ne pas modifier le code-barres de la poignée du dispositif
afin qu'il puisse étre lu correctement par l'instrument.

7. Eviter d'utiliser des congélateurs & dégivrage automatique
pour le stockage des échantillons.

8. Les codes-barres défectueux peuvent étre introduits
manuellement dans l'instrument.

9. Ne pas exposer les dispositifs a une lumiére forte ou a des
vapeurs d'hypochlorite pendant le stockage et I'utilisation.

10. Ne pas utiliser d'échantillons hémolysés, lipémiques,
ictériques avec une concentration d'interférents supérieure
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a celle testée (selon les indications du chapitre «
Spécificité analytique »).
11. Ne pas utiliser le dispositif aprés la date de péremption
12. Vérifier que I'instrument dispose d'une connexion avec
le Washing Buffer (Réf. 83606)

5. COMPOSITION DU KIT ET PREPARATION DES
REACTIFS
Le kit est suffisant pour 36 déterminations

DISPOSITIFS 6 paquets de 6 dispositifs chacun
Description :

1OOGOHEEY| -

Position 8 : Espace disponible pour I'étiquette code-barres
Position 7 : Vide

Position 6 : PUITS DE MICROPLAQUE

Sensibilisé a [l'antigéne de Mycoplasma pneumoniae :
concentration maximale 2,51 ug/ml

Position 5 : PUITS

Non sensibilisé.

Position 4 : SUBSTRAT TMB

Contenu : Tétraméthylbenzidine 0,26 mg/mL et H202 0,01 %
stabilisés dans un tampon citrate 0,05 mol/L (pH 3,8)

Position 3 : DILUANT POUR LES ECHANTILLONS

Contenu : Solution protéique contenant du Phénol 0,05 %, du
Bronidox 0,02 % et un indicateur pour détecter la présence de
sérum.

Position 2 : CONJUGUE

Contenu: anticorps  monoclonaux  anti-lgA  humaines
(concentration maximale 2 pg/ml) marqués & la peroxydase,
dans une solution tampon phosphate contenant du Phénol a
0,05 % et du Bronidox a 0,02 %.

Position 1 : PUITS VIDE

Ou I'utilisateur doit distribuer le sérum non dilué.

Utilisation : équilibrer un sachet a température ambiante,
ouvrir le sachet, retirer les dispositifs nécessaires ; placer les
autres dans le sachet contenant le gel de silice, laisser l'air
s'échapper et sceller en appuyant sur la fermeture. Conserver
az2/8°C.

CALIBRATOR [ETALON 1 x 0,175 mL

Contenu_: Sérum humain dilué, a concentration connue
d'anticorps avec Proclin et Gentamicine. Liquide, prét a
I'emploi.

CONTROL + [CONTROLE POSITIF 1 x 0,425 mL

Contenu_: Sérum humain dilué, a concentration connue
d'anticorps avec Proclin et Gentamicine. Liquide, prét a
I'emploi.

La fiabilité des mesures de I'étalon et du controle positif est
garantie par la chaine de tragabilité décrite ci-dessous.
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L'étalon et le contrdle positif sont produits a partir d'un
échantillon humain présentant une concentration connue
d'antigenes dilués pour atteindre une concentration spécifique
dont la plage dépend du lot et est attribuée lors la phase de
libération du contréle qualité a laide d'une série d'étalons
secondaires (« Working calibrator »).

Les « Working calibrator » sont préparés et caractérisés en
fonction d'un panel de sérums humains de référence
présentant différents niveaux d'antigénes.

AUTRE MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI

o  WASHING BUFFER REF] 83606

e CLEANING SOLUTION 2000 09

e SOLUTION D'ASSAINISSEMENT 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

e Instrument CHORUS/CHORUS TRIO

o  Eau distillée ou désionisée

o Verrerie de laboratoire normale : cylindres, tubes a essai,
etc.

e  Micropipettes capables de prélever avec précision des
volumes de 50 a 200 pl.

e  Gants jetables

e Solution d'hypochlorite de sodium a 5 %

e Récipients pour la collecte de matériel potentiellement
infecté

6. MODE DE STOCKAGE ET STABILITE DES REACTIFS
Les réactifs doivent étre conservés a 2/8 °C. En cas de
température de stockage incorrecte, I'étalonnage doit étre
répété et l'exactitude du résultat doit étre vérifiée 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 externe de I'emballage.

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

DISPOSITIFS 8 semaines a 2/8 °C
ETALON 8 semaines 4 2/8 °C
CONTROLE POSITIF 8 semaines a 2/8 °C

7. TYPE D'ECHANTILLONS ET STOCKAGE

L'échantillon est le sérum obtenu a partir de sang prélevé par
ponction veineuse et manipulé conformément aux procédures
de laboratoire standard.

Selon la directive H18-A3 du CLSI, les échantillons de sérum a
analyser doivent étre coagulés avant d'étre centrifugés ; la
coagulation spontanée et compléte se produit normalement en
30 a 60 minutes a une température de 22 a 25 °C. Il est
recommandé de séparer physiquement le sérum, par
centrifugation, du contact avec les cellules dés que possible,
avec un délai maximum de 2 heures a partir du moment du
prélévement.

Le sérum frais peut étre conservé pendant 4 jours a 2/8 °C;
pour des périodes de stockage plus longues, il peut étre
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congelé a des températures < —20 °C pendant une période ne
dépassant pas 80 mois.

L'échantillon peut subir un maximum de 3 décongélations.
Eviter d'utiliser des congélateurs & dégivrage automatique pour
le stockage des échantillons. Aprés décongélation, agiter
soigneusement avant le dosage. La qualité de I'échantillon peut
étre sérieusement affectée par la contamination microbienne,
ce qui peut conduire a des résultats erronés.

Les échantillons fortement lipémiques, ictériques ou pollués ne
peuvent pas étre utilisés.

8. PROCEDURE

1. Ouvrir le sachet (cbté contenant le joint a pression), retirer
le nombre de dispositifs nécessaires a la réalisation des
tests et conserver les autres en fermant le sachet aprés
avoir laissé sortir l'air.

2. Controler visuellement I'état du dispositif conformément
aux instructions du chapitre 4 «Mises en garde
analytiques ».

3. Répartir 50 pl de sérum non dilué & analyser dans le puits
n° 1 de chaque dispositif : A chaque changement de Iot,
utiliser un dispositif pour 'étalon.

4. Introduire les dispositifs sur l'instrument Chorus. Effectuer
I'étalonnage (si nécessaire) et les tests conformément au
manuel d'utilisation de l'instrument.

9. VALIDATION DU TEST

Utiliser le sérum de controle pour vérifier 'exactitude du résultat
obtenu en le traitant comme indiqué dans le manuel d'utilisation
de l'instrument. Si l'instrument indique que le sérum de contrle
positif a une valeur en dehors de la limite acceptable,
I'étalonnage doit étre effectué & nouveau. Les résultats
précédents seront corrigés automatiquement.

Si le résultat du sérum de contréle continue a se situer en
dehors de [lintervalle acceptable, contacter [assistance
scientifique.

Tél: 0039 0577 319554
Courriel:  scientificsupport@diesse.it

10. INTERPRETATION DU TEST

L'instrument Chorus fournit un résultat semi-quantitatif en
Unités Arbitraires (UA/ml).

Le test sur le sérum testé peut étre interprété comme suit :

POSITIF : lorsque le résultat est > 18 UA/m
NEGATIF : lorsque le résultat est < 12 UA/mI
DOUTEUX : lorsque le résultat se situe entre 12 et 18 UA/mI

En cas de résultat douteux, répéter le test. Si le résultat reste
douteux, répéter le prélévement aprés 1 a 2 semaines.

11. LIMITES DU TEST

Les résultats doivent toujours étre interprétés avec d’autres
données provenant de ['évaluation clinique et d’autres examens
diagnostiques.
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Pour une meilleure évaluation du profil d'anticorps de
I'échantillon, il serait souhaitable d'évaluer également sa
concentration en IgM et en IgG.

Il est possible que les échantillons prélevés a un stade précoce
de linfection n'aient pas encore développé d'anticorps en
quantité suffisante pour étre détectables ; en cas de doute ou
de résultats négatifs, il est conseillé de répéter un échantilion 2
a 3 semaines plus tard et d'effectuer une nouvelle analyse si
les soupgons cliniques persistent.

Il est conseillé de procéder a une centrifugation ou a une
filtration avant d'utiliser des échantillons lipémiques ou troubles.
Interprétation des résultats basés sur la combinaison du
dosage des anticorps IgG, IgM et IgA :
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. 0 74 74
Total 20 82 102

Niveau d'anticorps M. pneumoniae

Sensibilité diagnostique : 100,0 % Clos»: 83,9 — 100,0
Spécificité diagnostique : 90,2 % Close : 81,9 — 95,0

Valeur prédictive positive (VPP) : 71,4 C195% : 62,7 - 80,2
Valeur prédictive négative (VPN) : = 100,0 CI95% : 100,0 -
100,0

15. PRECISION ET REPETABILITE

PRECISION AU SEIN DE LA SESSION

Nombre Movenne
de v Dev.St. | CV%
b UA/mI

réplicats
Echant. 1 5 10,0 0,00 0,0
Echant. 2 5 20,5 2,47 12,0
Echant. 3 4 69,4 3,46 5,0
Echant. 4 4 357 4,81 13,5

IgG IgM IgA Interprétation
aucune
négatif négatif négatif indication
d'infection
négatif ou négatif ou indication
gat positif gat d'une infection
positif positif
actuelle
indication
positif négatif négatif d'une infection
antérieure
néaatif ou indication
gat négatif positif d'une infection
positif
actuelle

PRECISION ENTRE LES SESSIONS

Moyenne UA/ml
Jour1 | Jour 2 | Jour 3

Moyenne | Dev. St. | CV%

Echant.1| 20,3 | 20,5 | 24,1 21,6 214 199

Echant.2| 489 | 439 | 44,7 45,8 269 |59

12. PLAGE D'ETALONNAGE

Plage d'étalonnage 0-100,0 UA/ml.

Pour les échantillons >100,0 UA/mI, répéter le test en pré-
diluant I'échantillon dans du Negative Control/Sample Diluent
(PF83607- non fourni avec le kit).

13. CROSS-REACTIFS
2 échantillons ont été testés (1 cut-off et 1 négatif) auxquels les
interférents suivants ont été ajoutés :

Bilirubine (15 mg/dl - 60 mg/dl)
Triglycérides (7,5 mg/dI - 30 mg/dl)
Hémoglobine (2,5 mg/ml - 10 mg/ml)
RF (30 Ul/ml - 150 Ul/ml)

La présence des substances interférentes susmentionnées
dans le sérum a tester ne modifie pas le résultat du test.

14. ETUDES COMPARATIVES
Dans un essai, 102 échantillons ont été analysés avec des kits
Diesse et un autre kit commercial. 17.

Voici un apergu des résultats expérimentaux :

Echant.3| 119 | 10,3 | 10,0 10.7 102 | 95

Echant.4| 10,0 | 10,0 | 10,0 10,0 0,00 | 00

Echant.5| 550 | 554 | 57,8 56,1 1,51 2,7

Echant.6| 182 | 164 | 17,5 17,4 091 |52

Référence

+ - Total

Diesse + 20 8 28
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17. SIGNALISATION D'INCIDENT

Si un incident grave s'est produit en relation avec cet appareil
sur le territoire de I'Union européenne, le signaler sans délai au
fabricant et & 'autorité compétente de votre Etat membre.

18. RESUME DE LA SECURITE ET DES PERFORMANCES
Ce document, qui sera disponible dans la base de données
EUDAMED (lorsqu'elle sera entiérement mise en ceuvre et
opérationnelle), fait partie de la documentation technique et
peut étre demandé au fabricant.
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OAHIMEX XP'HEZHZ

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE IgA

Moévo yia SiayvwoTiki XxpAon in vitro
1. MPOBAEMOMENH XPHZH

To CHORUS Mycoplasma pneumoniae IgA (Kwd. 81033) eival
€va avogoAOYIKO KIT yIO TOV NUITTOCOTIKO QUTOUATOTIOINUEVO
mpoadiopiopd  Twv  avriowupdrwy  IgA  évavr  Tou
pUKoTTAGouaTog TG Tiveupoviag (Mycoplasma pneumoniae).
To pukémhaopa (Mycoplasma Pneumoniae) tng Tveupoviag
eivar 10 M0 KoIvO TTABOYOVO aiTIO TTVEUPOVIOG TNG KOIVOTNTAG.
Ta IgA givar 0 uynAdTepog deikTnG euaioBnaiag o TepimTwaon
evepyoUg Aoidweng, emavapodluvong f Tpoécearng Aoipweng-
wG €k TOUTOU, TO KIT XPNOIUOTIOIEITAl WG Borndnua aTn
diayvwaon Tng Aoipweng amd Tveupovia.

H d&okiyj, n omoia exteAeital o avBpwimvo opd
XPNOIHOTIOIWVTAG WIG CUCKEUR WIAg XPAONG TTOU GUVOEETAI g
Ta o6pyava CHORUS kai CHORUS TRIO, mpémer va
Xpnolgotolgitar  Yovo amd  emayyeAyaries,  utraAARAoug
gpyaoTnpiou.

2. EIZArQrd

To pukémAaopa g Tveupoviag (Mycoplasma pneumoniae)
eival To o koivé TaBoyovo aiTio Tveupoviag TG KovoTnTag,
1dlaitepa oTIG nAikieg petagu 5 kar 30 etwv' pmopei va
TpokoAEoel emdnuieg Tou efghicoovtal apyd, kabwg TO
d1aoTnua emwaong kupaiverar petaty 10 kal 14 nuepwv Kai n
petédoon amaitei aTevh) emaQ | KAEIOTEG OUAdES (OxoAcia,
OTPOTWVEG, OIKOYEVEIOKO TePIBAMoV). H Trveupovia Tou
o@eiAeTal 070 pukOTAaoua  ovopdleTal  emiong  ATuTIn
TTPWTOTTABAG TTveupovia 1y Tveupovia Tou Trapdyovta Eaton.

To M. g mveupoviag emTiBeTal Kal KATOOTPEQPEI TO KPOGOWTA
emOnAIaka KUTTAPa TOU BAEVVOYAVOU TNG OVATIVEUCTIKAG 080U.
Katd ™ WIKpooKoTikr €fétaon dlamioTwvetal  OIauEon
TIveupovia, Bpoyximda kal BpoyxioAiTida.

Xmv - Tepimwon TG Tiveupoviag,  dedopévng NG
ETAVEUQAVIONG  TwV  CUUTITWUATWY  yia  814Qopoug
aimiohoyikoUu¢  Tapdyovieg,  KaBiotatal - amapaitnto  va
UTTAPXOUV GUUTTANPWUATIKA dlayvwaTikG péoa, OTrwg eival ol
opoAoyikég  dokipaaoieg, waTe va  dlaylyvwokeTal n ofgia
Aoipwen.

H avoooloyikfy amokpion otn Aoiywn omd 10 PUKOTTAAoUA
NG Tveupoviag e¢aptdral amd Tov TUTTO NG Aoipwéng: Ta
avriowyara Tagng IgM eugavidovtal o guyva O TEPITITWOEIG
TpwToTaBous Aoipwing, Omwg amodeikviel n  ouyvetnTa
aviyveuang Toug oc vedTEPouG aobeveic. e aoBeveig
peyaAutepng nAikiag, étmou n mlavanTa £Tavaloipwing eival
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peyaAUTtepn, T avriowyata IgM  eivar  xounAa f  dev
avixvebovtal™ avTIBéTwg, Ta avriowyara IgA eivar o deiktng pe
M eyohiTtepn  euaiobnoia ot TEPITITWOEIS  TPEXOUTOG
Aoipwéng, emavahoipwéng A mpdoeatng Aoipwing.

Ta €0k avriowyata T1a&ng A epgavilovial oTa TPWIKA
oTadia ™G Aoidwing kar @BAvouv oe uywnAoUg TiTAOUg TIG
TPWTEG 4 €BOOUADES. ZTn GUVEXEID, EAATTWVOVTAI TOXEWG,
TayUTepa amd 1a IgG, yeyovdg mou emimpémel T didyvwan g
otgiag Aoipwing axkdéua kai pe éva pévo Oeiypa. Ta IgG
eppavidovtal peta amé Ta IgM kai Ta IgA kai, Kotd Kavéva,
@Bavouv ata péyiota emimeda TNV 5n efdopada TG Aoipweng
YynAog TiTAOG, TTOU OUVOdEUETAI OTTO ONUAVTIKA augnon
peTatl OU0  GelypaToAnWIwV TIOU  ATEXOUV  TIEPITIOU 2
€BOopadeg peTacy Toug, emPBePaiwvel TPEXOUTT AOiuwEn.

To avriyévo Tou Xpnaolgotolgital 0T dOKIYA yia  Tov
QavooOAOYIKG TTPOCDIOPIoNG TWV EIBIKWY avTICWUATWY IgA
aTOV 0pO TTPOEPXETal aTtd eKXUAION TnG HeMBpdAvng Tou M. Tng
TIVEUPOVIOG  Kal  TIEPIEXEI ONMAVTIKEG  TTOTOTNTEG
mpookoAnTivng P1, piag diapepBpavikig mpwreivng, n otmoia
omoTeAEl TO  avOoOKUpiapXo avTiyévo Kal gival n Kipia
utrelBuvn yia v TTPoakOAANGn Tou M. Tng Tveupoviag aTo
avamveuaTikd emBAAIo Tou EeviaTn.

3. APXH THZ MEOOAQY

H dokiyacia Baailetar oty éuueon avoooevl{udikn péBodo
ELISA (Enzyme Linked ImmunoSorbent Assay)

To avniyévo, Tou  amoteAeitar  amd  ekxUAioua
adpavOTIOINUEVOU UUKOTTAGGHATOS TNG TTVEUOVIAS, OETUEVETAI
aTn OTEPEA QAaT. Katdmiv emwaang We 1o deiyua avBpwiivou
0poU, Ta €1dIKa avTicwuarta IgA guvdéovTal e TO avTIiyovo.
Agou TrpayuarotroinBolv eKTTAUGEIC Yia va amopakpuvBolv ol
Tpwreiveg TTou dev avtédpaaav, yiveral Emwaon Pe T0 CUCUYEG
mou amoteAeital  amd  povokhwva - aviiowupata  évavtl
avBpwmivwv  IgA  ouleuypévwv  pe  UTIEPOCEIBADN
ayplopagavidwv.

AropakpuveTal 10 ouuyEg TTou dev GUVOEBNKE Kal TTpoaTiBeTal
T0 UTTOOTPWHA yia Tnv uTrepoceddon.

To umAe ypwpa Tou oxnuartidetar ivar avaloyo Tpog Tn
OUYKEVTPWAT TWV GUYKEKPIUEVWV QVTICWHATWY TTOU UTTAPXOUV
aTov opd umd e¢ETaon.

O1 ouokeuég piag xpriong TrepiExouv 6Aa Ta avTIdBPACTAPIA Yid
v ektéAeon Tng OokIpAg tav epapudlovial ota Gpyava
Chorus.

4. NPOOYAAZEIZ
MONO IA AIATNQZTIK'H XP'HZH IN VITRO.

Auto TO KIT TrepIEXEl UAIKG avBpwTTivng TpoéAeuong TTou
éxouv mrepdoel amd TEOT Kol €Xouv Ppedei apvnTika o¢
Ookipyég mou éxouv eykpiBei amd v FDA, yia Tnv
avixveuon tou HbsAg kai Twv avriowpdtwv anti-HIV-1,
anti-HIV-2  kon  anti-HCV.  Aebdopévou  6TI  Kavéva
OlayvwWOoTIKO TEOT Oev pmropei va TPOO@EPEl ATTOAUTH
gyyinon  amoudiag  MOAUCHOTIKWY  TapayovIwy,
otmolodfmoTe UAIKO avBpwTrivng poéAeuong mpémel va
Ocwpeital wg duvnTikd poAucpévo. O XeIPIoPOG OAWV TwV
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avTidpaoTnpiwv kai Twv delypdTwy TPETmEl va yiveral
oUJQwva e TOUG Kavoves ao@aAeiag mou ouvilwg
€papHOovVTal OTO EPYATTIPIO.

Ai16Beon karahoirwyv: Ta Seiypoata opou, oi BadpovopunTég
KOl Ol Talvieg Tou Xpnoigomoindnkav Tpémel  va
avTipeTwmifovTal WG MOAUCHEVO  KaTAAOITTO KOl OTN
ouvéxela va diatiBevral olppuwva pe TIg SlaTAEIS TWV
1GXUOVTWV VOHWV.

NposidomoINoeIS TTPOOWTTIKNG A0QAAEIAg

1. Mnv Kavete avappdenan |e 10 GTéNa.

2. Xpnoiyotoleite yavTia Piag XpAong kal TTPOOTOTEVETE T
pémia érav xelpiCeaTe Ta deiypara kai Kard T SIGPKEI TNG
dokIpAg.

3. TAOvete 1a xépia oag oXOAAoTIKA WOAIG OAoKANPwOE N
dokiyA.

4. 'Ooov agopd Ta XapaKTNPIOTIKA ao@aAsiag Twy
avTIdpacTnpiwy TTou TIEPIEXOVTAI OTO KIT, avaTpétTe aTo
Aehtio Acdopévwy Aogakeiag (d1a8éo1uo oTov DIKTUAKS
1610 TG DIESSE: www.diesse.it).

5. Oudetepotroinuéva oféa kal GAAa uypd amdBAnTa TEETel va
amoAupaivovral  TpoaBétoviag  utoxAwpiwdeg  vaTpIo,
1600 600 XpeIaleTal WaTe N TEAIKA ouykévIpwan va gival
Touhayiotov 1%. H ékBean oTo utroxAwpiwdeg vaTpio 1%
yia 30 AetrTél Ba TpéTTEl va ival apKeTA yia va eyyunBei pia
amoteAeoaTKA amoAUpavaor.

6. Tuxov xuuéva uhikd mou Ba umopoucav va eival

pohuopéva  mpémeEl  va  a@aipolvial  OpéowG  E
QToPEOPNTIKOG XaPTI KaI N HOAUGUEVN TTEPIOXT TIPETTEI va
amoAupaiveTal, yia Tapddelyua Pe UTTOXAWPIWBES VATPIO
1%, TIpIV va ouvexioere TV epyacia. e TEPITITWON
Tapouaiag evdc ofog, 10 UTTOXAWPIWOES vaTPIO eV
TIPETEl va  XPNOIYOTIOIEITaI TIPIV. va €XEl OTEYVWOEI N
TEPIOXN).
‘OAa T UNIKG TTOU ¥pnaldoTrololvTal yid TNV ammoAUuavaon
TUXiwv Sl0ppowv, CUUTTEPIAQUBAVOUEVWY TWV YaVTIWY,
TPETEl  va  OmoppiTITovTal WG duvnTIKA  JoAuauEva
amépAnTa. Mnv Balete aTov kAiBavo UAIKG TTou TrepIExouvV
uTroXAwPIWBES VaTPIO.

Avolutikég rpogidoTroIfoeig

Mpiv amd T xpHon, OEPTE TIG OUOKEUEG Tou  Ba
xenaoipotroinBolv o¢ Bepuokpaaia dwpariou (18-30°C) yia
TouAayiaTov 30 AeTITd Kal XPNTIPOTIOIRATE TIG EVTOE 60 AeTITWV.

1. AToppiyTe TIG CUGKEUEG PE UTTOOTPWHA (KuyeAida 4)
XPWHOTOG PTTAE.

2. Kara mv mpoadrkn Tou deiypatog atnv KuweAida, eAEyEre
ot 70 Otiyda €ival opoidpopea  KATAVEUNUEVO  OTOV
uBpéva.

3. EMNéylre av umrdpyouv oTn ouokeun 6Aa Ta avtidpacTipia
Kal Qv TO O€T €ival ABikTo. Mnv XpnoILOTIOIEITE CUTKEUEG
TTou, PETé amo évav OTITIKG EAeyx0, Tapouaiadouv ENeIwN
KGToI0U avTidpaaTnpiou.
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4. O1 guOKeUEG TIPETTEN val XpNOIWoTToIo0vVTal G OUVOUAOHO6
ue 10 dpyavo Chorus, akoAouBwvrag auatnpd Tig Odnyieg
Xpriong kai 1o Eyxeipidio XpAhang Tou opyavou.

H xpion Ttou kit eival duvari WOvO e pia
evnuepwyévn €kdoan Aoyiouikol. BePaiwBeite o611 10
AOYIOUIKO TTOU €ival EYKOTECTNPEVO OTO OpYavo TAIPIALE! )
éxel €kdoan (Rel.) uwnAdtepn amd Tov Trivaka Tou
dnpoaieveTal aTov IoTdToTo TG Diesse
(https:/iwww.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:
39/

5. EMéyére 61 10 6pyavo Chorus €xel puBuioTei owatd (BA.
Eyxeipidio Xprong Chorus).

6. Mnv aMoiwvete TovV YpOouUwTO KwdIKG oTn Aafr Tng
OUOKEUAG, WAaTe To 6pyavo va ptopei va Tov diaBdoel
owaTa.

7. AmogUyete Tn XpAon KATAWUKTWY OUTOHATNG amoyuéng
yia TV amobrkeuan delyuaTwy.

8. Or charmwyarikoi ypappwroi  KWdIKEG pTmopolv  va
elgayBouv xeipokivnta 1o 6pyavo.

9. Mnv ekBétete TIC OouOKeUEG O€ €viovo Qwg R arpolg
utroxAwp1wdoug katd v amobrkeuan Kai T xpAon.

10. Mn xpnaoipotolgite aigoAupéva, NITTaidikd, IKTEPIKA
Oeiypara pe ouykévipwan TrapeBaMOpEVWY
TrapaydvTwy uwnAGTEPN aTé ekEivn TTOU EXEI DOKIJOOTEI
(oUuewva pe TIg uTTodEiCEIC 0TO KEQAAAIO "AVAAUTIKN
€10IKOTNTA").

11. Mnv XpnOIUOTIOIEITE T CUCKEUR WETA TNV NUEPOUNVia
Méng

12. EAéy&re 611 TO Opyavo Siabérel ouvdean pe To Washing

Buffer (Kwd. 83606)

5. I'YNOEXH KIT KAl NPOETOIMAZIA TQN
ANTIAPAXTHPIQN
To kit eTapkKei yia 36 TPOGdIOPITHOUS

[DD [5YSKEYES 6 TakéTa Twv 6 GUGKEUGV TO KGBE éva
Nepiypagn:

1OOGOHEEY| -

Oéon 8: AlaBETINOG XWPOG YIa ETIKETA YPAUMWTOU KWAIKOU
Oéon 7: Adeia
Oéan 6: KYWEAIAA MIKPOTIAAKAZ
EvaioBnromoinuévn ue avtiyévo Mycoplasma pneumoniae:
pEYIOTN GUYKEVTPWAN 2,51ug/ml
Oéon 5: KYWEAIAA
Mn euaigBnrotroinuévn.
Oéan 4. YNOXTPQMA TMB
Mepiexouevo:  TerpapeBuABevlidivn 0.26 mg/mL kar H20:2
0.01% aTaBepotoinuéva ae pubuiaTikd didAupa KITPIKOU 0&E0g
0.05 mol/L (pH 3.8)
Oéon 3: AIAAYTIKO A TA AETTMATA
Mepiexouevo: Mpwreivikd diGAhupa TToU EUTTEPIEXEl QAIVOAN
0.05%, Bronidox 0.02% ka1 évav &eiktn TOU avixvelel Tnv
Tapouaia opou.
@éon 2: YZYTEX
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MepiexOpevo: AvBpwTiva JOVOKAWVIKA avTIoCWaTa avTi-IgA
(éyioTn  ouykévipwon 2 ug/ml ) JopKapiouéva e
utrepogeIdAon, o€ QWOoQopIKO  puBpioTIkG  didAuga  TToU
eumtepiéxel aivoAn 0.05% kai Bronidox 0.02%.

Oéon 1: KENH KYWEAIAA

‘OTmou 0 XpAATNG TTPETTEN VO DIAVEIUEI TOV [N APAIWWEVO 0PO.

Xpnon: 1coppomAoTe éva  @QokeAGKI g€ Beppokpagia
dwpariou, avoifte 10 @QakeAdkl, ByOATE TIG QATAITOUUEVEG
OUOKEUEG™ TOTTOBETACTE TIC UTTOAOITTEG OTO (QOKEAGKI TTOU
TIEQIEXEI TTUPITIKA YEAN, aQaipéaTe ToV 0épa Kal OQPAYIOTE
médovTag aTo anpeio kAsigipatog. PuAdooeTal aToug 2/8°C.

[CALIBRATOR [BAOMONOMHTH 1 x 0.175 mL
Mepiexouevo: Apaiwpévog avBpwmivog opog, 0e  yWwaTh
ouykévipwan avtiowpdrwy pe Proclin kai yevrauikivn. Yypo,
£TOIlO TTPOS XPAON.

[ CONTROL + |OETIKOZ MAPTYPAZ 1 x 0.425 mL
Mepiexouevo: Apaiwpévog avBpwmivog opog, ae  yWwaTh
OUYKEVTpwWOn avriowudTwy pe Proclin kar yevrauikivn. Yypo,
£€TOIlO TTPOG XPrON.

H aomoTia Twv peTproewy Tou BaBuovounT kai Tou OeTikoU
Maptupa diac@ahiletar amd Tnv alugida 1xvnAaciuéTnTag
TIOU TTEPIYPAPETAI KATWTEPW.

O BaBuovountig kai 0 Oetikdg MépTupag Trapayovral amé éva
avBpwtivo  deiyda  pE  YVWOTH  OUYKEVTPWGAN  QVTIVOVWY
OPAIWUEVWY OE OUYKEKPIPEVN CUYKEVTPWOTN, TO €0POG TNG
omoiag eEaptaral amé TV TapTida Kal amodidetal KaTd TN
@aon ameAeubépwang Tou TOIOTIKOU EAEYXOU pE T XPAON HIaS
oe1pag deutepeudvTwy Baduovountwy (“Working calibrator”).

O1 “Working calibrator” mapaokeudlovtal kar Xapaktnpidovral
oUpowva pe pia opdda avBpwTmvwy opwv avaeopds e
OIaQOPETIKA ETTITTEDD AVTIVOVWV.

AAMO AMNAPAITHTO YAIKO NOY OMQr AEN

ZYMMEPIAAMBANETAI

o  WASHING BUFFER [PuBuioTikd diahupa Along]
83606

e CLEANING SOLUTION [AiGAuga kaBapiopou] 2000

83609

e SANITIZING SOLUTION [ATTOAYMANTIKO AIAAYMA]

KQA. 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
[ApvnTik6g paptupag/Apaiwtikd deiyparog) 83607
Opyavo CHORUS/CHORUS TRIO
AtrooTaypévo fi aTTIOVIGUEVO VEPO

o YuvnBiopévog  udhivog  efommhiopds  epyaoTnpiou:
KUAIVOPOI, DOKIJOOTIKOI GWAAVEG, K.ATT.

e  MikpomTEéTEG TIOU PTTOPOUV VA QVAPPOPACOUV  LE
akpifela dykoug 50-200 l.

e [avma piag xpRong

e AiGhupa utroxAwpiwdoug varpiou 5%

o Aoxeia yia  guAhoyn duvnTikG HOAUGUEVWY UAIKWV
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6. ZYNTHPHZH KAl XTTAGEPOTHTA TQN
ANTIAPAZTHPIQN

Ta avridpaoTipia wpémel va ouvinpolvral oToug 2/8°C. Xe
mepimTwon AavBaopévng Beppokpaciog ouvtnpnong, n
BaBuovounon mpémel va emavaAneBei kol mpémel va
eheyxOei n opBOTNTA TOU OTTOTEAEGHATOG e TN BorBela Tou
OeTikoU pdpTupa (BA. ke@dAaio 9: Emikipwaon Tng SoKIpAg).

H npepopnvia AREng avaypd@etal og kdBe ouaTaTiKG Kai
oTNV EEWTEPIKI ETIKETA TNG CUGKEUAOING.

Ta avriGpacTipla £XOUV TrEPIOPITHEVN GTAOEPOTNTA META
TO dvolypa fi/Kal TRV TPOETOINOCIA:

LYZKEYEX 8 eBdouadeg aToug 2/8°C
BAOMONOMHTHZ 8 eBdouades aToug 2/8°C
OETIKOZ MAPTYPAZ 8 efdopades atoug 2/8°C

7. TYNOZ AEITMATQN KAI ZYNTHPHZH

To deiyua amoteAeital ammd 0pd TTOU TTPOEPXETAI OTTO dijial TTOU
AeBnKe pe kavovikh @AeBokEvINONG Kal TTou £xEl TTEPATEI ATTO
i d10dikacie¢ Tou amairolvTal amé Toug KaBiEpwUEVOUS
KavoviouoUg epyaaTnpiou.

Z0ugwva pe Tnv kareuBuvtipia ypauuy H18-A3 g CLSI, 1a
Oeiypara opoU yia avalucon TPETTEN va TINXTOUV TIPIV aTTo TN
Quyokévipion- n  auBéppntn  kai - TARPNG  TASN
Tpaypatotoieital guvABwg eviog 30-60 Aemrrwv aToug 22°C-
25°C. Zuviotaral 0 @QuUOIKOG dIaXwpPIoHOS Tou 0pou, e
(UYOKEVTPION, OTT6 TNV £TaQA e Ta KUTTOPA TO OUVTOUOTEPO
duvaro, e WEYIOTO XPOVIKO GPIO0 TIG 2 WPEG ATTO TN OTIYMI TNG
OUMOoyAG.

O opéokog opds pmopei va diatpnBei yia 4 nuépeg oToug
2/8°C- yia peyauTepeg mepiddoug amobrikeuang, karaytre ae
Beppokpacicg < -20°C yia xpovikd didoTnua Tou  dev
utrepPaivel Toug 80 Priveg.

To defypa ptmopei va utrooTei 10 oAU 3 amowuéelg. AmopuyeTte
M XPAON KATQWUKTWV — autéparng  omoyugnge yia v
amoBikeuon OelypaTtwy. Metd v amowuén, avakivioTe
TTPOCEKTIKG TIpIv amd T dooopérpnon. H moidtnra Tou
deiyparog Utmopei va emmnpeactei gofapd amd  uIKpoBIakn
péAuvan, n omoia pmopei va odnynoel e ecQaAuEva
amoTeAéapaTa.

Aev pmopolv  va  xpnoiyotoinBolv  Oeiypara e €viovn
Niaiyia, IKTEPIKG A poAuGéva.

8. AIAAIKAZIA

1. Avoire 10 QakeAdki (TAeupd Tou TrepIAauBavel To onpeio
KAeioiparog pe Tieon), TaPTE O0EC OUCKEUEG TIOU
amarroUvTal yia T OlevEpyela Twv DOKIUWY Kal KpaTAaTE
TIG uTrdAoITEG KAEivovTag Kkal ANl 10 QakeAdKI agou
QQaIPETETE TOV CEPQ.

2. EMéyGre omTIKd@ TV KATAGTAON TNG GUOKEUAG GUUQWVA pE
TG odnyieg  Tou  kepahaiou 4 “AvaAuTikég
Mpogidotoinoeig”.

3. Aiaveipete 50 pl un apaiwpévou opou Tpog avaAuan aTtnv
Kupehida apiB. 1 k&Be ouokeung, ot KABe alhayh
TTapTidag XpnoIUoTToINOTE HIa GUOKEUR BaBuovéunong.
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4. Tomobetnote TIC Ouokeuég oTo  Opyavo  Chorus.
MpayuaTotroiaTe Babuovounon (eav amaiteital) Kar m
dokipR oupewva pe To Eyxelpidio Xpriong Tou opydvou.

9. EFKYPOTHTA THZ AOKIMHZ

XpnoIPoTIoIRGTE TOV 0pd TOU HAPTUPA YIa va ETTAANBEUTETE TNV
opBamTa Tou AapBavéyevou amoteAéauaTog, akoAouBwvTag Tn
diadikacia mou utodeikvueTal oto Eyxelpidio XpAong Tou
opyavou. Av 10 pyavo TpogIdoTToIRaEl OTI 0 0pOG EAEYXOU EXEI
TIA €KTOG OmodekTOU opiou, Xpeldletal va emavaAn@Bei n
BaBuovéunaon. Ta mponyoUpeva amoteAéopara Ba 61opBwboly
autéuara.

Eav 10 amotéAeoua Tou opol eAéyxou efakolouBei va
Bpioketal €KTAC TOU ATTOOEKTOU €UPOUG, ETTIKOIVWVACTE WE TO
TuAua EmoTnuovikAg YmoaTApigng.

TnA.: 0039 0577 319554
e-mail:  scientificsupport@diesse.it

10. EPMHNE'IA THZ AOKIMHZ

To 6pyavo Chorus divel T0 aTOTEAEGHA TOU NMITTOCOTIKOU
mpoadiopiopol ae auBaipeTeg povades (AU/mI).

To 1e0T 070 deiypa U6 eGETaan PTTopEi va eppunveuBei we e¢Ac:

OETIKO étav 1o amotéAcopa givar > 18 [U/ml
APNHTIKO 6tav 10 amotéAeaya ival < 12 1U/ml
AM®IBOAOQ: étav 10 amotéAeopa eival petagy 12 kar 18 AU/m

Ze TepiTTwon au@ifoAou amoteAéapatog, emavaldpere T
dokif. Eav To amotéAeapa Trapapével ap@iBolo, emavaAapere
Tn detyuaroAnwia petd amd 1-2 FAoAdEC.

11. MEPIOPIZMO’l THZ AOKIM'HZ

Ta amoteAéouata  mpEmel TAvVIA va  agiloAoyolvTal  O€
ouvbuaop6 pe GMa dedopéva Tou TIPOEPXOVTAI OTTO TNV
KAIVIKA agloAdynan Kar GMEG IayvwoTIKEG EEETATEIG.

MNa va agiohoynBei kaAlTepa 1O AVOGOAOYIKO TIPOQIA TOU
deiyparog, eival okdmIUo va ekTIpnOE eTTiong n guykévipwaon
TwV avTiowpdtwy IgM kai IgG.

Z1a Ociypara Tou AauBdvovral aTto apyikdé oTddio NG
Aoipwéng pmopei va pnv €xel akdua avarTuxBei eTapKhg
TogéTNTa AVTICWWPATWY, N 0TToia Va gival avixveuaiun. Eav 1o
amotéAeoua givar ap@ifoAdo A apvnTikd, cuvioTaTal va
Aappavete deltepo deiypa perd amd 2-3 eBdopddeg kal va
emavahapBdvere TNV avahuon, €@v empévouv Ta UTTOTIT
KAIVIKG GUPTITWUATA.

Mpiv amé Tnv avahuon Aimmaipikwy 1 BoAepwv deryudrwy,
ouviaTaral guyokévipian f dindnan.

Epunveia Twv amoteAcopdtwy pe BN 10 OUVBUAOUS TwV
EMITEd WV avTiowpaTtwy I9G, IgM kar IgA:
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péAuvaone

L L évoeIdn
apvaTiko BeTIKO apvaTikon TpéXOUTAG
BeTIkO BeTIKO MoipwenC

évoeidn

BeTIKO apvnTIKO apvnTiko TrponyoUpevng

Aoijweng

apvnTIKO A . . é’v6£|§n
BETIKG apvnTikd BeTIKO TpéX0UCag
Aoipwéng

12. EYPOZ BAOMONOMHZHZ

Eupog Babuovéunang 0-100.0 AU/m.

MNa oeiypara > 100.0 AU/ml emavohdfete T dokiun
apaiwvovTag  Tponyoupévwg 1o deiyda o ApvnTiké
Mdptupa/ApaiwTikd deiypatog (PF83607- dev Tmapéxetal ue 10
KIT).

13. AIAZTAYPO'YMENH ANT1APAZTIKOTHTA
E¢erdiomnkav 2 deiyuara (1 cut-off kai 1 apvnTikd) aTa otoia
mpoaTéBnkav or akéAouBor TTapeuBarAOpEvol TTAPAYOVTEG:

XohepuBpivn (15 mg/dl - 60mg/dl)
TpiyAukepidia (7.5 mg/dl - 30 mg/dl)
Aigoogaipivn (2.5 mg/ml - 10 mg/ml)
Peuparogidrg mapdywv (30 1U/ml - 150 1U/ml)

H mrapouaia Twv avwTépw ouoiwv TTapeBoARG aTov opd uTd
€€éTaan dev UETORAAAEI TO ATTOTEAET A TNG EGETAONG.

14. ZYTKPITIKEZ MENETEX
Kard  diegaywyn evog meipduarog, avaiibnkav 102 deiyuara
pe 1o KiT Diesse Kai €va GANo euTTopIkd KiT. 17.

AkoAouBei oUVOTITIK TTapoudiaon Twv OTTOTEAEGUATWY TOU
TEIPANATOG:

Avagopd
+ - Zivoho
+ 20 8 28
Diesse - 0 74 74
Zuvolo 20 82 102

Emrimedo avriowpdtwy M. pneumoniae

IgG IgM IgA Epunveia

apvnrikd apvnrikd apvnrikd kapia £vdeitn

AiayvwoTikA euaigBnaia: 100.0 % Cles%: 83.9 - 100.0
Alayvwarikn €101kéTnTa; 90.2 % Close: 81.9 — 95.0

OeTikA TpoyvwaTikA agia (PPV): = 71,4 Cl95%: 62.7 - 80.2
ApvnTikh TpoyvwaoTikA agia (NPV): = 100,0 CI95%: 100.0-
100.0

15. AKP'IBEIA KAl ENANAAHYIMOTHTA

AKPIBEIA ENTOZ ANAAYTIKOY KYKAQY

Ap1Budg Méon DS CV%
emavaAn TIUA o
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Yewv (AU/ml)
Aciypa 1 5 10.0 0.00 0.0
Aciypa 2 5 20.5 247 12.0
Aciypa 3 4 69.4 3.46 5.0
Aciypa 4 4 35.7 4.81 13.5

AKPIBEIA METAZY ANAAYTIKQN KYKAQN

Méon miun (AU/ml)

. o
Hp1 | Hp.2 | Hp 3 | NeonTwn| DS, CV%

Agiypa1 | 20.3 | 20.5 | 24.1 21.6 214 | 99
Asiypa 2 | 489 | 439 | 447 45.8 269 | 59
Asiypa 3 | 119 | 10.3 | 10.0 10.7 1.02 | 95
Acgiypa 4 | 10.0 | 10.0 | 10.0 10.0 0.00 | 0.0
Aciypa 5 | 55.0 | 554 | 57.8 56.1 151 | 27
Aciypa 6 | 18.2 | 164 | 17.5 17.4 091 | 5.2
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17. ANA®OPA MNEPIZTATIKQN

Edv éxel oupBei ooBapd mepioTaTikd 0€ OXEON E TN OUCKEUR
auth oTnv emikpdreia Tne Eupwaikig Evwong, TapakaAeiote
Va TO AVOQEPETE XWPIG KABUOTEPNDT GTOV KATOOKEUOOTH KOl
oTnv apuddia apxr Tou KpAaToug PEAOUG aag.

18. ZYNOWH AZQAAEIAX KAI ENIAOZEQN

To éyypago autd, 10 omoio Ba eival diabéaiyo atn Baon
dedopévwv EUDAMED (1av auTr QapuoaTei kal AEIToupynael
TAAPWG), OTTOTEAET PEPOG TNG TEXVIKAG TEKUNPIWONG Kal UTTopEi
va {ntnBei a6 Tov KATAoKEUaaTH).
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NnirFccr

INSTRUCCIONES DE USO

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE IgA

Sélo para uso diagndstico in vitro
1. USO PREVISTO

CHORUS Mycoplasma pneumoniae IgA (REF 81033) es un kit
inmunolégico para la  determinacion  semicuantitativa
automatizada de anticuerpos IgA contra Mycoplasma
pneumoniae.

Mycoplasma Pneumoniae es el agente etioldgico mas comin
causante de neumonia adquirida en la comunidad. IgA es el
marcador de mayor sensibilidad en caso de infeccion en curso,
reinfeccion o infeccion reciente; por lo tanto, el kit se utiliza
como ayuda en el diagnéstico de la infeccién por neumonia.

La prueba, realizada en suero humano mediante un dispositivo
desechable acoplado a los instrumentos CHORUS y CHORUS
TRIO, so6lo debe ser utilizada por personal de laboratorio
profesional.

2. INTRODUCCION

Mycoplasma pneumoniae es el agente etioldgico més frecuente
de la neumonia adquirida en la comunidad, especialmente en
el grupo de edad de 5 a 30 afios; puede ser responsable de
epidemias que se desarrollan lentamente, ya que el periodo de
incubaciéon varia de 10 a 14 dias y el contagio implica
contactos estrechos o grupos segregados (escuelas, cuarteles,
hogares). La neumonia por Mycoplasma también se denomina
neumonia atipica primaria o neumonia por agente de Eaton.

M. pneumoniae ataca y destruye las células epiteliales ciliadas
de la mucosa de las vias respiratorias. Microscopicamente,
provoca neumonia intersticial, bronquitis y bronquiolitis.

En los casos de neumonia, dada la recurrencia de los sintomas
para diversos agentes etiol6gicos, son necesarios medios de
diagnostico adicionales, como las pruebas serologicas, para el
diagndstico de la infeccién aguda.

La respuesta inmunitaria tras la infeccion por Mycoplasama
pneumoniae parece estar relacionada con el tipo de infeccién
en si: los anticuerpos de clase IgM estan presentes con mayor
frecuencia en los casos de infeccion primaria, como demuestra
su aparicion en pacientes mas jovenes. En pacientes de edad
avanzada con una mayor probabilidad de reinfeccién, la IgM es
baja o indetectable; por el contrario, la IgA es el marcador de
mayor sensibilidad en infecciones en curso, reinfecciones o
infecciones recientes.

Los anticuerpos especificos de clase A aparecen precozmente,
al inicio de la enfermedad, y alcanzan titulos elevados en las
primeras 4 semanas, decayendo después bruscamente ante
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las 1gG, lo que permite diagnosticar la infeccién aguda incluso
con una sola muestra de sangre. La IgG aparece después de la
IgM y la IgA, alcanzando su maximo por término medio en la 52
semana. Un titulo elevado, acompafiado de un aumento
significativo entre dos muestreos con un intervalo aproximado
de dos semanas, confirma la presencia de una infeccién en
Curso.

El antigeno utilizado en la prueba para la determinacion
serologica de IgA especifica, se deriva de un extracto de
membrana de M. pneumoniae que contiene cantidades
significativas de citoadhesina P1, que es el antigeno
inmunodominante 'y  corresponde a una proteina
transmembrana, principal responsable de la citoadherencia de
M. pneumoniae al epitelio respiratorio del huésped.

3. PRINCIPIO DEL METODO

La prueba se basa en el método ELISA indirecto (Enzyme
Linked ImmunoSorbent Assay).

El antigeno, consistente en un extracto de Mycoplasma
pneumoniae inactivado, se une a la fase solida. Por incubacion
del suero humano de prueba, la IgA especifica se une al
antigeno.

Tras el lavado para eliminar las proteinas que no han
reaccionado, se realiza la incubacion con el conjugado
consistente en anticuerpos monoclonales anti-IgA humanos
conjugados con peroxidasa de rabano picante.

Se elimina el conjugado no unido y se afiade el sustrato para la
peroxidasa.

El color azul que se desarrolla es proporcional a la
concentracion de anticuerpos especificos presentes en el suero
de la prueba.

Los dispositivos desechables contienen todos los reactivos
para realizar la prueba cuando se aplican a los instrumentos
Chorus.

4. PRECAUCIONES
SOLO PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO.

Este kit contiene materiales de origen humano que han
sido analizados y han resultado negativos tanto para el
HBsAg como para los anticuerpos anti-VIH-1, anti-VIH-2 y
anti-VHC. Dado que ninguna prueba de diagnéstico puede
ofrecer una garantia total de ausencia de agentes
infecciosos, todo material de origen humano debe
considerarse potencialmente infectado. Todos los
reactivos y muestras deben manipularse de acuerdo con
las normas de seguridad normalmente adoptadas en el
laboratorio.

Eliminaciéon de residuos: las muestras de suero, los
calibradores y las tiras usadas deben tratarse como
residuos infectados y eliminarse de acuerdo con las
disposiciones vigentes de la ley.

Advertencias de seguridad personal
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1. No pipetear con la boca.

2. Utilizar guantes desechables y proteccién ocular al
manipular las muestras y durante la prueba.

3. Lavarse bien las manos una vez finalizada la prueba.

4. Encuanto a las caracteristicas de seguridad de los
reactivos contenidos en el kit, consulte la ficha de datos
de seguridad (disponible en el sitio web de DIESSE:
www.diesse.it).

5. Los éacidos neutralizados y otros residuos liquidos deben
desinfectarse afiadiendo hipoclorito sddico en volumen
suficiente para alcanzar una concentracién final de al
menos el 1%. Una exposicion al 1% de hipoclorito sddico
durante 30 minutos deberia ser suficiente para garantizar
una desinfeccion eficaz.

6. Cualquier derrame de materiales potencialmente infectados

debe retirarse inmediatamente con papel absorbente y la
zona contaminada debe descontaminarse, por ejemplo con
hipoclorito sddico al 1%, antes de continuar el trabajo. Si
hay un &cido presente, no debe utilizarse hipoclorito sddico
hasta que la zona se haya secado.
Todos los materiales utilizados para descontaminar
derrames accidentales, incluidos los guantes, deben
desecharse como residuos potencialmente infecciosos. No
esterilizar en autoclave materiales que contengan
hipoclorito de sodio.

Advertencias analiticas

Ponga los dispositivos que vaya a utilizar a temperatura
ambiente (18-30°C) durante al menos 30 minutos, y utilicelos
antes de 60 minutos.

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

2. Al afiadir la muestra al pocillo, compruebe que esté
perfectamente distribuida en el fondo.

3. Compruebe la presencia real de los reactivos en el
dispositivo y la integridad del propio dispositivo; no utilice
dispositivos que en una inspeccién visual muestren falta
de reactivos.

4. Los dispositivos deben utilizarse junto con el instrumento
Chorus, siguiendo estrictamente las instrucciones de uso
y el manual del instrumento.

El uso del kit sélo es posible con una version de software
actualizada. Asegurese de que el software instalado en el
instrumento coincide o tiene una version (Rel.) superior a
la de la tabla publicada en el sitio web de Diesse.
(https://www.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:
39/

5. Compruebe que el aparato Chorus esté correctamente
configurado (véase el manual del usuario Chorus).

6. No altere el codigo de barras del mango del aparato para
que éste pueda leerse correctamente.

7. Evite el uso de congeladores autodescongelantes para el
almacenamiento de muestras.

8. Los codigos de barras defectuosos pueden introducirse
manualmente en el instrumento.

9. No exponga los aparatos a una luz intensa ni a vapores
de hipoclorito durante su almacenamiento y uso.
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10. No utilizar muestras hemolizadas, lipémicas, ictéricas con
una concentracion de interferentes superior a la analizada
(segun las indicaciones del capitulo "Especificidad
analitica").

11. No utilice el aparato después de la fecha de caducidad.

12. Compruebe que el instrumento dispone de una

conexion con el Tampoén de Lavado (Ref. 83606)

5. COMPOSICION DEL KIT Y PREPARACION DE LOS
REACTIVOS
El kit es suficiente para 36 determinaciones.

DISPOSITIVOS 6 paquetes de 6 dispositivos cada uno
Descripcion:

1O ¢

Posicion 8: Espacio disponible para etiqueta de cédigo de
barras

Posicion 7: Vacia

Posicion 6: POCILLO DE MICROPLACA

Sensibilizado con antigeno de Mycoplasma pneumoniae:
concentracion maxima 2,51ug/ml

Posicion 5: POCILLO

No sensibilizado.

Posicion 4: SUSTRATO TMB

Contenido: Tetrametilbencidina 0,26 mg/mL y H202 0,01%
estabilizado en tampdn citrato 0,05 mol/L (pH 3,8).

Posicion 3: DILUYENTE PARA MUESTRAS

Contenido: Solucion proteica, con fenol al 0,05%, Bronidox al
0,02% y un indicador para detectar la presencia de suero.
Posicion 2: CONJUGADO

Contenido: anticuerpos monoclonales anti-lgA  humanos
marcados con peroxidasa (concentracion maxima 2 pg/ml) en
solucion amortiguadora de fosfato que contiene 0,05% de fenol
y Bronidox 0,02%.

Posicion 1: POCILLO VACIO

Donde el usuario debe dispensar el suero sin diluir.

Utilizacidn: equilibrar un sobre a temperatura ambiente,
abrir el sobre, sacar los dispositivos necesarios; introducir los
demés en el sobre que contiene el gel de silice, dejar salir el
aire y sellar presionando sobre el cierre. Conservar a 2/8 °C.

CALIBRATOR |CALIBRADOR 1 x 0,175 ml

Contenido: Suero humano diluido, concentracion conocida de
anticuerpos con Proclin y Gentamicina. Liquido, listo para usar

CONTROL + |CONTROL POSITIVO 1 x 0,425 ml

Contenido: Suero humano diluido, concentracion conocida de
anticuerpos con Proclin y Gentamicina. Liquido, listo para usar

La fiabilidad de las mediciones del calibrador y del control
positivo esta garantizada por la cadena de trazabilidad descrita
a continuacion.
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El calibrador y el control positivo se producen a partir de una
muestra humana con una concentracion conocida de antigenos
diluida para alcanzar una concentracién especifica, cuyo rango
depende del lote y se asigna durante la fase de liberacién del
control de calidad utilizando una serie de calibradores
secundarios ("calibradores de trabajo").

Los calibradores de trabajo se preparan y caracterizan segun
un panel de sueros humanos de referencia con diferentes
niveles de antigenos.

OTRO MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO

e TAMPON DE LAVADO 83606

e SOLUCION LIMPIADORA 2000 83609

e SOLUCION DESINFECTANTE 83604 - 83608

e CHORUS CONTROL NEGATIVO/ DILUYENTE DE
MUESTRAS [REF] 83607

e Instrumento CHORUS/CHORUS TRIO

o Agua destilada o desionizada

e Material de vidrio normal de laboratorio: cilindros,
probetas, etc.

e  Micropipetas capaces de tomar con precision volumenes
de 50-200 pl.

e  Guantes desechables

e Solucién de hipoclorito sédico al 5%

e Contenedores para la recogida de materiales
potencialmente infectados

6. ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD DE LOS
REACTIVOS

Los reactivos deben conservarse a 2/8°C. En caso de que
la temperatura de almacenamiento sea incorrecta, debera
repetirse el calibrado y comprobar el resultado con el
suero de control (véase el capitulo 9: Validacion de
pruebas).

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

Los reactivos tienen una estabilidad limitada tras su
apertura y/o preparacion:

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

7. TIPO DE MUESTRAS Y ALMACENAMIENTO

La muestra es suero obtenido de sangre extraida por
venopuncién y manipulado segun los procedimientos estandar
de laboratorio.

Segun la directriz H18-A3 del CLSI, las muestras de suero para
analisis deben coagularse antes de la centrifugacion; la
coagulacién espontanea y completa se produce normalmente
en 30-60 minutos a 22°C-25°C. Se recomienda separar
fisicamente el suero, por centrifugacion, del contacto celular lo
antes posible con un plazo maximo de 2 horas desde el
momento de la recogida.
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El suero fresco puede conservarse durante 4 dias a 2/8°C;
para periodos de almacenamiento mas largos, congélelo a
temperaturas de < -20°C por un periodo no superior a 80
meses.

La muestra puede someterse a un maximo de 3
descongelaciones. Evite el uso de congeladores
autodescongelantes para el almacenamiento de muestras. Tras
la descongelacién, agite cuidadosamente antes de Ila
dosificacién. La calidad de la muestra puede verse seriamente
afectada por la contaminaciéon microbiana, lo que puede dar
lugar a resultados erroneos.

No pueden utilizarse muestras fuertemente lipémicas, ictéricas
o0 contaminadas.

8. PROCEDIMIENTO

1. Abra el sobre (lado que contiene el sello de presion),
saque el nimero de dispositivos necesarios para realizar
los exdmenes y conserve los demas cerrando de nuevo el
sobre tras dejar salir el aire.

2. Compruebe visualmente el estado del aparato segun las
instrucciones del capitulo 4 "Advertencias analiticas".

3. Dispense 50 ul de suero no diluido a analizar en el pocillo
n.° 1 de cada dispositivo, en cada cambio de lote utilice un
dispositivo calibrador.

4. Coloque los dispositivos en el instrumento Chorus.
Realice la calibracion (si es necesario) y la prueba tal
como se indica en el Manual de instrucciones del
instrumento.

9. VALIDACION DE LA PRUEBAS

Utilice el suero de control para verificar la veracidad del
resultado obtenido procesandolo como se indica en el manual
de uso del instrumento. Si el instrumento indica que el suero de
control tiene un valor fuera del limite aceptable, debe realizarse
de nuevo la calibracion. Los resultados anteriores se corregiran
autométicamente.

Si el resultado del suero de control sigue estando fuera del
intervalo aceptable, pdngase en contacto con el Servicio de
Asistencia Cientifica.

Tel: 0039 0577 319554
correo scientificsupport@diesse.it
electrénico:

10. INTERPRETACION DE LA PRUEBA

El instrumento  Chorus  proporciona un resultado
semicuantitativo en Unidades Arbitrarias (AU/ml).

La prueba del suero problema puede interpretarse del siguiente
modo:

POSITIVO: cuando el resultado es > 18 AU/ml

NEGATIVO: cuando el resultado es < 12 AU/ml
DUDOSO: cuando el resultado esta entre 12 'y 18 AU/ml
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En caso de resultado dudoso, repita la prueba. Si el resultado
sigue siendo dudoso, repita la muestra al cabo de 1-2
semanas.

11. LIMITACIONES DE LA PRUEBA

Los resultados deben interpretarse siempre junto con otros
datos de la evaluacion clinica y ofras investigaciones
diagnosticas.

Para una mejor evaluacion del perfil de anticuerpos de la
muestra, seria aconsejable evaluar también su concentracion
de lgMe IgG

Es posible que las muestras tomadas en una fase temprana de
la infeccidn ain no hayan desarrollado anticuerpos en cantidad
suficiente para ser detectables; en caso de duda o de
resultados negativos, es aconsejable repetir una muestra 2-3
semanas mas tarde y realizar una nueva prueba si persisten
las sospechas clinicas.

Se recomienda centrifugar o filtrar antes de utilizar muestras
lipémicas o turbias.

Interpretacion de los resultados basada en una combinacién de
la prueba de anticuerpos IgG, IgM e IgA:
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A continuacién se resumen los resultados de la
experimentacion:;

Referencia
+ - Total
+ 20 8 28
Diesse - 0 74 74
Total 20 82 102

Sensibilidad diagnéstica: 100,0 % Clgs%: 83,9 -100,0
Especificidad diagnostica: 90,2 % Clgsx: 81,9 — 95,0

Valor predictivo positivo (VPP): = 71,4 Cl95%: 62,7 — 80,2
Valor predictivo negativo (VPN): = 100,0 CI95%: 100,0 - 100,0

15. PRECISION Y REPETIBILIDAD

Nivel de anticuerpos contra M. pneumoniae

PRECISION EN LA SESION
N.° de Media o
réplicas AU/ml DS. CV%
Muest. 1 5 10,0 0,00 0,0
Muest. 2 5 20,5 2,47 12,0
Muest. 3 4 69,4 3,46 50
Muest. 4 4 35,7 4,81 13,5
PRECISION ENTRE SESIONES
Media AU/ml

i )
Dia1 | Dia2 | Dia3 Media | D.S. | CV%

IgG IgM IgA Interpretacion
negativo negativo negativo no hay indicios
g 9 9 de infeccion
. . indicacion de
negativo o " negativo o . y
o positivo " infeccion
positivo positivo
actual
indicios de
positivo negativo negativo infeccion
previa
. indicacion de
negativo o . - . 9
o negativo positivo infeccidn
positivo
actual

Muest.1 | 20,3 | 205 | 241 | 216 | 214 | 99

Muest.2 | 489 | 439 | 447 | 458 | 269 | 59

Muest.3 | 119 | 10,3 | 100 | 10,7 | 1,02 | 95

12. RANGO DE CALIBRACION

Rango de calibracién 0-100,0 AU/ml.

Para muestras > 100,0 AU/ml, repita la prueba diluyendo la
muestra con Control Negativo/Diluyente de Muestra (PF83607 -
no suministrado con el kit).

13. REACTIVIDAD CRUZADA
Se analizaron 2 muestras (1 Cut-off y 1 negativa) a las que se
afiadieron los siguientes interferentes:

Bilirrubina (15 mg/dl - 60 mg/dI)
Triglicéridos (7,5 mg/dl - 30 mg/dI)
Hemoglobina (2,5 mg/ml - 10 mg/ml)
RF (30 Ul/ml - 150 Ul/ml)

La presencia de sustancias interferentes mencionadas en el
suero de prueba no altera el resultado de la prueba.

14. ESTUDIOS COMPARATIVOS
En un ensayo, se analizaron 102 muestras con kits Diesse y
otro kit comercial. 17.

Muest.4 | 10,0 | 10,0 | 100 | 10,0 | 0,00 | 0,0

Muest.5 | 550 | 554 | 578 | 561 | 151 | 27

Muest.6 | 182 | 164 | 1756 | 174 | 091 | 52
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2. G. Layh-Schmitt: Proteins complexed to the P1
adhesin of Mycoplasma pneumoniae. Microbiology
(2000),146,741-747

3. S. Rotten: Interaction of Mycoplasma With Host
Cells. Physiol.Rev.83:417-432,2003

4. J. Petitiean: Evaluation of four Commercial
Immunoglobulin G and IgM-Specific Enzyme
Immunoassays for Diagnosis of Mycoplasma
pneumoniae Infections. J. Clin. Microbiol. 2002
40:165-171

5. E. Jacobs: Isolation of the Adherence Protein of
Mycoplasma pneumoniae by  Fractionated
Solubilization and size exclusion Chromatography.
Biol.Chem Vol.369, pp.1295-1299, December
1988.
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6. CLSI H18-A3 Procedures for the Handling and
Processing of Blood Specimens; Approved
Guideline — Third Edition. Vol. 24 No. 38

17. NOTIFICACION DE INCIDENTES

Si se ha producido un incidente grave relacionado con este
aparato en el territorio comercial de la Unién Europea,
notifiquelo sin demora al fabricante y a la autoridad competente
de su Estado miembro.

18. RESUMEN DE SEGURIDAD Y RENDIMIENTO

Este documento, que estara disponible en la base de datos
EUDAMED (cuando esté plenamente implantado y en
funcionamiento), forma parte de la Documentacién Técnica y
puede solicitarse al fabricante.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE IgA

Apenas para utilizagdo em diagndstico in vitro
1. UTILIZAGAO PREVISTA

CHORUS Mycoplasma pneumoniae IgA (REF 81033) é um kit
imunolégico para a determinagcdo automatizada semi-
quantitativa de anticorpos IgA contra Mycoplasma pneumoniae.
Mycoplasma Pneumoniae € 0 agente etiolégico mais comum
que causa pneumonia adquirida em ambientes comunitarios.
As IgA representam o marcador de maior sensibilidade em
caso de infegdo em curso, reinfegdo ou infegdo recente; por
conseguinte, o kit & utilizado como auxiliar no diagndstico da
infecdo por pneumonia.

O teste, efetuado em soro humano utilizando um dispositivo
descartavel ligado aos instrumentos CHORUS e CHORUS
TRIO, sé deve ser utilizado por pessoal de laboratdrio
profissional.

2. INTRODUGAO

Mycoplasma pneumoniae é o agente etioldgico mais comum de
pneumonia adquirida na comunidade, especialmente no grupo
etario dos 5 aos 30 anos; pode ser responsavel por epidemias
que se desenvolvem lentamente, uma vez que o periodo de
incubagéo varia de 10 a 14 dias e o contagio envolve contactos
préximos ou grupos segregados (escolas, quartéis, agregados
familiares). A pneumonia por Mycoplasma é também
designada por pneumonia atipica primaria ou pneumonia por
agente de Eaton.

M. pneumoniae ataca e destrdi as células epiteliais ciliadas da
mucosa do trato respiratorio. Microscopicamente, provoca
pneumonia intersticial, bronquite e bronquiclite.

Em casos de pneumonia, dada a recorréncia de sintomas para
varios agentes etioldgicos, sdo necessarios meios de
diagnostico adicionais, como testes serologicos, para o
diagnéstico de infe¢do aguda.

A resposta imunitaria apds a infecdo por Mycoplasama
pneumoniae parece estar relacionada com o tipo de infegdo em
si: os anticorpos da classe IgM estdo presentes mais
frequentemente em casos de infegdo priméaria, como
evidenciado pela sua ocorréncia em doentes mais jovens. Em
doentes mais velhos com uma maior probabilidade de
reinfecéo, a IgM é baixa ou indetetavel; em contraste, a IgA é o
marcador de maior sensibilidade em infegdes em curso,
reinfecdes ou infegdes recentes.

Os anticorpos especificos da classe A aparecem
precocemente, no inicio da doenga, e atingem titulos elevados
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nas primeiras 4 semanas, decaindo depois abruptamente antes
da IgG, o que permite o diagndstico da infe¢cdo aguda mesmo
com uma Unica amostra de sangue. As IgG aparecem depois
das IgM e IgA, em média atingem o pico méximo na 52
semana. Um titulo elevado, acompanhado de um aumento
significativo entre duas colheitas com cerca de 2 semanas de
intervalo, confirma a presencga de uma infe¢do em curso.

O antigénio utilizado no teste para a determinag&o serologica
de IgA especifica é derivado de um extrato de membrana de M.
pneumoniae que contém quantidades significativas de
citoadesina P1, que é o antigénio imunodominante e
corresponde a uma proteina transmembranar, principalmente
responsavel pela citoaderéncia de M. pneumoniae ao epitélio
respiratério do hospedeiro.

3. PRINCIPIO DO METODO

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

O antigénio, constituido por um extrato de Mycoplasma
pneumoniae inativado, é ligado a fase sdlida. Através da
incubagdo do soro humano de teste, a IgA especifica liga-se ao
antigénio.

Apbs lavagem para remover as proteinas que ndo reagiram,
procede-se a incubagdo com o conjugado constituido por
anticorpos  monoclonais anti-IgG humana conjugados com
peroxidase de rabano.

O conjugado n&o ligado é removido e é adicionado o substrato
para a peroxidase.

A cor azul que se desenvolve é proporcional a concentragéo
dos anticorpos especificos presentes no soro de teste.

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

4. PRECAUGOES

PARA USO EXCLUSIVO EM DIAGNOSTICO IN
VITRO.

Este kit contém materiais de origem humana que foram
testados e considerados negativos para o HBsAg e para os
anticorpos anti-HIV-1, anti-HIV-2 e anti-HCV. Uma vez que
nenhum teste de diagnéstico pode oferecer uma garantia
completa da auséncia de agentes infecciosos, qualquer
material de origem humana deve ser considerado
potencialmente infetado. Todos os reagentes e amostras
devem ser manuseados de acordo com as regras de
seguranga normalmente adotadas no laboratério.

Eliminagdo de residuos: as amostras de soro, os
calibradores e as tiras usados devem ser tratados como
residuos infetados e depois eliminados de acordo com a
regulamentacgao.

Avisos de seguranca pessoal

1. N&o pipetar com a boca.
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2. Utilizar luvas descartaveis e protecao ocular a0 manusear
as amostras e durante o teste.

3. Lavar bem as maos depois de terminado o teste.

4. Relativamente as caracteristicas de seguranga dos
reagentes contidos no kit, consultar a Ficha de Dados de
Seguranca (disponivel no sitio Web da DIESSE:
www.diesse.it).

5. Os é&cidos neutralizados e outros residuos liquidos devem
ser desinfetados por adi¢do de hipoclorito de sddio em
volume suficiente para se obter uma concentrag&o final de,
pelo menos, 1%. Uma exposigdo ao hipoclorito de sodio a
1% durante 30 minutos deve ser suficiente para garantir
uma desinfe¢éo eficaz.

6. Qualquer derrame de materiais potencialmente infetados

deve ser imediatamente removido com papel absorvente e
a area contaminada deve ser descontaminada, por
exemplo, com hipoclorito de sodio a 1%, antes de continuar
o trabalho. Se estiver presente um &cido, o hipoclorito de
sodio ndo deve ser utilizado até que a é&rea tenha sido
seca.
Todos os materiais utilizados para descontaminar derrames
acidentais, incluindo as luvas, devem ser eliminados como
residuos potencialmente infecciosos. N&o autoclave
materiais que contenham hipoclorito de s6dio.

Avisos analiticos

Antes de utilizar, colocar os dispositivos a temperatura

ambiente (18-30°C) durante, pelo menos, 30 minutos e utilizar

no prazo de 60 minutos.

1. Rejeitar os  dispositivos com  substrato
(compartimento 4) de cor azul.

2. Ao adicionar a amostra ao compartimento, verificar se
esta perfeitamente distribuida no fundo.

3. Verificar a presenca real dos reagentes no dispositivo e a
integridade do proprio dispositivo; ndo utilizar dispositivos
que revelem a falta de algum reagente numa inspegao
visual.

4.  Os dispositivos devem ser utilizados em conjunto com o
instrumento  Chorus, seguindo rigorosamente  as
Instrucdes de Utilizagao e o Manual do instrumento.

A utilizagdo do kit s6 € possivel com uma versao
atualizada do software. Certificar-se de que o software
instalado no instrumento corresponde ou tem uma verséo
(Rel.) superior a tabela publicada no sitio Web da Diesse
(https://www.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:
39/

5. Verifique em se o instrumento Chorus esta corretamente
configurado (consulte o Manual do Chorus).

6. Nao alterar o codigo de barras do punho do dispositivo
para permitir a sua leitura correta pelo aparelho.

7. FEvitar a utilizagdo de congeladores de auto-
descongelagéo para o armazenamento de amostras.

8. Os cddigos de barras defeituosos podem ser introduzidos
manualmente no instrumento.

9. Né&o expor os dispositivos a luz intensa ou a vapores de
hipoclorito durante o armazenamento e a utilizag&o.
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10. Nao utilizar amostras hemolisadas, lipémicas ou ictéricas
com uma concentragao de interferentes superior a testada
(de acordo com as indicagbes do capitulo "Especificidade
analitica").

11. Nao utilizar o dispositivo apos o prazo de validade

12. Verificar se o instrumento tem uma ligagdo ao

Washing Buffer (Ref. 83606)

5. COMPOSIGAO DO KIT E PREPARAGAO DOS
REAGENTES
O kit é suficiente para 36 determinagdes

DISPOSITIVOS 6 embalagens de 6 dispositivos cada
Descrigéo:

1O ¢

Posigdo 8: Espago disponivel para a etiqueta de codigo de
barras

Posigéo 7: Vazio

Posig¢ao 6: COMPARTIMENTO DE MICROPLACA
Sensibilizado com antigénio de Mycoplasma pneumoniae:
concentragdo maxima 2,51ug/ml

Posigdo 5: COMPARTIMENTO

N&o sensibilizado.

Posigao 4. SUBSTRATO TMB

Conteldo: Tetrametilbenzidina 0,26 mg/mL e r202 0,01%
estabilizados em tampéo citrato 0,05 mol/L (pH 3,8)

Posigdo 3: DILUENTE PARA AMOSTRAS

Conteldo: Solugao proteica, contendo fenol a 0,05%, Bronidox
a 0,02% e um indicador para detetar a presenca de soro.
Posig¢ao 2: CONJUGADO

Conteldo: anticorpos monoclonais anti-lgA humanos marcados
com peroxidase (concentragdo maxima de 2 pg/ml) em
solugdo tampao fosfato contendo 0,05% de fenol e Bronidox
0,02%.

Posicao 1: COMPARTIMENTO VAZIO

Onde o utilizador deve dispensar o soro néo diluido.

Utilizagdo: equilibrar um envelope a temperatura ambiente,
abrir o envelope, retirar os dispositivos necessarios; colocar 0s
outros no envelope que contém o gel de silica, deixar sair o ar
e selar pressionando o fecho. Conservar a 2/8°C.

CALIBRATOR |CALIBRADOR 1 x 0,175 ml

Contetdo: Soro humano diluido, concentragdo conhecida de
anticorpos com Proclin e Gentamicina. Liquido, pronto a
utilizar.

CONTROL + |CONTROLO POSITIVO 1 x 0,425 ml

Conteudo: Soro humano diluido, concentragdo conhecida de
anticorpos com Proclin e Gentamicina. Liquido, pronto a
utilizar.
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A fiabilidade das medicdes do Calibrador e do Controlo Positivo
€ garantida pela cadeia de rastreabilidade descrita a seguir.

O Calibrador e o Controlo Positivo sdo produzidos a partir de
uma amostra humana com uma concentragdo conhecida de
antigénios diluida para uma concentragdo especifica, cujo
intervalo depende do lote e é atribuida durante a fase de
libertagdo do controlo de qualidade utilizando uma série de
calibradores secundarios (“Working calibrator”).

Os “Working calibrator” sdo preparados e caracterizados de
acordo com um painel de soros humanos de referéncia com
diferentes niveis de antigénio.

OUTRO MATERIAL NECESSARIO MAS NAO FORNECIDO

e  WASHING BUFFER[REF| 83606

e  CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

e Instrumento CHORUS/CHORUS TRIO

e Agua destilada ou desionizada

e  Material de vidro normal de laboratério: cilindros, tubos de
ensaio, efc.

e  Micropipetas capazes de recolher com exatiddo volumes
de 50-200 pl.

e  Luvas descartaveis

e Solugdo de hipoclorito de sddio a 5%

e Contentores para a recolha de materiais potencialmente
infetados

6. ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DOS REAGENTES
Os reagentes devem ser armazenados a 2/8°C. No caso de
uma temperatura de armazenamento incorreta, a
calibragédo deve ser repetida e a exatiddo do resultado
deve ser verificada com o soro de controlo (ver Capitulo
9): Validagao do teste).

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

Os reagentes tém uma estabilidade limitada apés a
abertura e/ou preparagao:

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

7. TIPO DE AMOSTRAS E ARMAZENAMENTO

A amostra é o soro obtido a partir de sangue colhido por
puncgao venosa e manipulado de acordo com os procedimentos
laboratoriais habituais.

De acordo com a diretriz H18-A3 do CLSI, as amostras de soro
para analise devem ser coaguladas antes da centrifugacéo; a
coagulagéo espontanea e completa ocorre normalmente em
30-60 minutos a 22°C-25°C. Recomenda-se a separagao fisica
do soro, por centrifugagdo, do contacto com as células o mais
rapidamente possivel, com um limite maximo de 2 horas a
partir do momento da colheita.
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O soro fresco pode ser conservado durante 4 dias a 2/8°C;
para periodos de armazenamento mais longos, congelar a
temperaturas < -20°C por um periodo ndo superior a 80
meses.

A amostra pode ser submetida a um maximo de 3
descongelagdes. Evitar a utilizagdo de congeladores de auto-
descongelacdo para o armazenamento de amostras. Apds a
descongelacdo, agitar cuidadosamente antes de dosear. A
qualidade da amostra pode ser seriamente afetada pela
contaminagdo microbiana, o que pode levar a resultados
errados.

Ndo podem ser utilizadas amostras fortemente lipémicas,
ictéricas ou contaminadas.

8. PROCEDIMENTO

1. Abrir o envelope (lado que contém o selo de pressao),
retirar o nimero de dispositivos necessarios para efetuar
0s exames e guardar os restantes, fechando novamente o
envelope depois de deixar sair 0 ar.

2. Verificar visualmente o estado do dispositivo de acordo
com as instrugdes do capitulo 4 “Avisos analiticos”.

3. Distribuir 50 ul de soro ndo diluido a analisar no
compartimento n.° 1 de cada dispositivo; em cada
mudanga de lote, utilizar um dispositivo para o calibrador.

4. Introduzir os dispositivos no instrumento Chorus. Efetuar a
calibragéo (se necessario) e o teste de acordo com o
Manual de Instrugbes do instrumento.

9. VALIDAGAO DO TESTE

Utilizar o soro de controlo para verificar a exatiddo do resultado
obtido, processando-o conforme indicado no manual do
aparelho. Se o instrumento indicar que o soro de controlo tem
um valor fora do limite aceitavel, a calibragdo deve ser
efetuada novamente. Os resultados anteriores serdo corrigidos
automaticamente.

Se o resultado do soro de controlo continuar a estar fora do
intervalo aceitavel, contactar o Apoio Cientifico.

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

10. INTERPRETAGAO DO TESTE

O instrumento Chorus fornece um resultado semi-quantitativo
em unidades arbitrarias (AU/ml).

O teste do soro de teste pode ser interpretado da seguinte
forma:

POSITIVO quando o resultado for > 18 AU/ml
NEGATIVO quando o resultado for < 12 AU/ml
DUVIDOSO: quando o resultado se situa entre 12 e 18 AU/m|

Em caso de resultado duvidoso, repetir o teste. Se o resultado

continuar a ser duvidoso/equivoco, repetir a amostra apés 1-2
semanas.
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11. LIMITAGOES DO TESTE

Os resultados devem ser sempre interpretados em conjunto
com outros dados da avalia¢&o clinica e de outros exames de
diagndstico.

Para uma melhor avaliagéo do perfil de anticorpos da amostra,
seria aconselhavel avaliar também a sua concentragéo de IgM
e lgG

E possivel que as amostras colhidas numa fase inicial da
infecBo ndo tenham ainda desenvolvido anticorpos em
quantidade suficiente para serem detetaveis; em caso de
duvida ou de resultados negativos, é aconselhavel repetir uma
amostra 2-3 semanas mais tarde e efetuar um novo teste se as
suspeitas clinicas persistirem.

Recomenda-se a centrifugagéo ou filtragdo antes de utilizar
amostras lipémicas ou turvas.

Interpretagdo dos resultados com base na combinagdo do
ensaio de anticorpos IgG, IgM e IgA:
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Referéncia
+ - Total
+ 20 8 28
Diesse - 0 74 74
Total 20 82 102

Sensibilidade de diagndstico: 100.0 % Clgs: 83,9 — 100,0
Especificidade de diagnéstico: 90,2 % Clesx%: 81,9 - 95,0

Valor preditivo positivo (PPV): = 71,4 Cl95%: 62,7 - 80,2
Valor Preditivo Negativo (NPV): = 100,0 CI95%: 100,0.-100,0

15. PRECISAO E REPETIBILIDADE

Nivel de anticorpos contra M. pneumoniae

PRECISAO NA SESSAO
N° de Média 0
réplicas | (AU/ml) D.S. Cvih
Camp. 1 5 10.0 0.00 0.0
Camp. 2 5 20.5 247 12.0
Camp. 3 4 69.4 3.46 5.0
Camp. 4 4 35.7 4.81 13.5
PRECISAO ENTRE SESSOES
Média (AU/ml)

H 0,
Dia1 | Dia2 | Dia3 | Media| DS. | CV%

Amostra1| 203 | 205 | 241 | 216 | 214 | 99

IgG IgM IgA Interpretacéo
nenhuma
negativo negativo negativo indicagao de
infecdo
negativo ou s negativo ou indicagao de
s positivo " Ce
positivo positivo infecéo atual
indicagéo de
positivo negativo negativo infecdo
anterior
negativo ou . i, indicagao de
" negativo positivo Ce
positivo infecdo atual

Amostra2 | 489 | 439 | 447 | 458 | 269 | 59

Amostra3 | 119 | 103 | 100 | 107 | 1.02 | 9.5

12. INTERVALO DE CALIBRAGAO

Intervalo de calibragdo 0-100,0 AU/ml.

Para amostras > 100,0 AU/mI, repetir o teste diluindo
previamente a amostra em Controlo Negativo/Diluente de
Amostra (PF83607- ndo fornecido com o kit).

13. CROSS-REATIVOS
Foram testadas 2 amostras (1 cut-off e 1 negativo) as quais
foram adicionados os seguintes interferentes:

Bilirrubina (15 mg/dl — 60mg/dl)
Triglicéridos (7,5 mg/ml — 30 mg/ml)
Hemoglobina (2,5 mg/ml - 10 mg/ml)
RF (30 [U/ml - 150 [U/ml)

A presenca das substancias interferentes acima referidas no
soro testado néo altera o resultado do teste.

14. ESTUDOS COMPARATIVOS
Num ensaio, foram analisadas 102 amostras com kits Diesse e
outros kits comerciais. 17.

Segue-se um diagrama dos resultados experimentais:

Amostra4 | 10.0 | 10.0 | 10.0 | 10.0 | 0.00 | 0.0

Amostra5 | 550 | 554 | 578 | 561 | 1.61 | 27

Amostra6 | 182 | 164 | 175 | 174 | 091 | 5.2
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Rif. 10-09/241-C IFU 81033 - Ed.07.03.2024




17. COMUNICAGAO DE ACIDENTES

Se tiver ocorrido um acidente grave relacionado com este
dispositivo no territério de mercado da Unido Europeia,
comunique-o imediatamente ao fabricante e a autoridade
competente do seu Estado-Membro.

18. RESUMO DA SEGURANGA E DO DESEMPENHO

Este documento, que sera disponibilizado na base de dados
EUDAMED (quando estiver totalmente implementado e a
funcionar), faz parte da documentagdo técnica e pode ser
solicitado ao fabricante.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE IgA

Numai pentru diagnosticare in vitro
1. UTILIZAREA PREVAZUTA

CHORUS Mycoplasma pneumoniae IgA (REF 81033) este un
kit imunologic pentru determinarea automatd semicantitativa a
anticorpilor IgA impotriva Mycoplasma pneumoniae.
Mycoplasma Pneumoniae este cel mai frecvent agent etiologic
care cauzeaza pneumonia dobanditd in comunitate. IgA este
markerul cu cea mai mare sensibilitate in cazul unei infectii in
curs, al unei reinfectii sau al unei infectii recente; prin urmare,
kitul este utilizat ca un ajutor in diagnosticarea infectiei cu
pneumonie.

Testul, efectuat pe ser uman cu ajutorul unui dispozitiv de unica
folosinta atasat la instrumentele CHORUS si CHORUS TRIO,
ar trebui sa fie utilizat numai de personalul profesionist de
laborator.

2. INTRODUCERE

Mycoplasma pneumoniae este cel mai frecvent agent etiologic
al pneumoniilor dobéndite in comunitate, in special la grupa de
vérsta cuprinsa intre 5 si 30 de ani; poate fi responsabil de
epidemii cu evolutie lentd, deoarece perioada de incubatie
variazd intre 10 si 14 zile, iar contagiunea implicd contacte
apropiate sau grupuri segregate (scoli, unitati militare,
gospodarii). Pneumonia cu Mycoplasma se mai numeste si
pneumonie atipica primara sau pneumonie cu agent Eaton.

M. pneumoniae ataca si distruge celulele epiteliale ciliate ale
mucoasei tractului respirator. Din punct de vedere microscopic,
provoacd pneumonie interstitiald, bronsita si bronsiolita.

In cazurile de pneumonie, avand in vedere recurenta
simptomelor pentru diversi agenti etiologici, sunt necesare
mijloace de diagnostic suplimentare, cum ar fi testele
serologice, pentru diagnosticarea infectiei acute.

Raspunsul imun dupa infectia cu Mycoplasama pneumoniae
pare sa fie legat de tipul de infectie in sine: anticorpii de clasa
IgM sunt prezenti mai frecvent in cazurile de infectie primara,
dupé cum o demonstreaza aparitia lor la pacientii mai tineri. La
pacienti mai in vérsta, cu o probabilitate mai mare de
reinfectare, IgM este scazut sau nedetectabil; in schimb, IgA
este markerul cu cea mai mare sensibilitate in cazul infectiilor
in curs, al reinfectiilor sau al infectiilor recente.

Anticorpii specifici de clasa A apar precoce, la debutul bolii si
ating fitluri ridicate in primele 4 saptamani, apoi scad brusc in
fata 1gG, permitdnd diagnosticarea infectiei acute chiar si cu o
singurd recoltare. IgG apare dupa IgM si IgA, atingénd in medie
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varful in saptdména 5. Un titlu ridicat, insotit de o crestere
semnificativa intre doua recoltari la aproximativ doua saptamani
distanta, confirma prezenta unei infectii in curs.

Antigenul utilizat Tn testul pentru determinarea serologica a IgA
specifice deriva dintr-un extract de membrana de M.
pneumoniae care contine cantitati semnificative de citoadezina
P1, care este antigenul imunodominant si corespunde unei
proteine transmembranare, responsabila in principal de
citoaderenta M. pneumoniae la epiteliul respirator al gazdei.

3. PRINCIPIUL METODEI

Testul se bazeaza pe metoda indirectd ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay).

Antigenul, care constd intr-un extract de Mycoplasma
pneumoniae inactivat, este legat de faza solida. Prin incubarea
serului uman de testare, IgA specifice se leaga de antigen.
Dupa spdlare, pentru a indeparta proteinele care nu au
reactionat, se efectueazd incubarea cu conjugatul constand din
anticorpi monoclonali anti-IgA umani conjugati cu peroxidaza
de hrean.

Conjugatul nelegat este indepartat si se adauga substratul
pentru peroxidaza.

Culoarea albastrad care se dezvolta este proportionald cu
concentratia de anticorpi specifici prezenti in serul examinat.
Dispozitivele de unica folosintd contin tofi reactivii pentru
efectuarea testului cand sunt aplicate la instrumentele Chorus.

4. PRECAUTII
NUMAI PENTRU DIAGNOSTICARE IN VITRO.

Acest kit contine materiale de origine umana care au fost
testate si s-au dovedit negative pentru prezenta HBsAg si
pentru prezenta anticorpilor impotriva HIV-1, HIV-2 si HCV.
Deoarece niciun test de diagnostic nu poate oferi o
asigurare completa privind lipsa agentilor infectiosi, orice
material de origine umana ar trebui considerat ca fiind
potential infectat. Toti reactivii si toate probele trebuie
manipulate in conformitate cu normele in materie de
siguranta adoptate in mod normal in laborator.

Eliminarea reziduurilor: probele de ser, calibratoarele si
benzile folosite trebuie tratate ca reziduuri contaminate si
prin urmare, trebuie eliminate in conformitate cu
prevederile legilor in vigoare.

Avertismente privind siguranta personala

1. Nu pipetati cu gura.

2. Folositi manusi de unica folosinta si protectie pentru ochi
atunci cand manipulati probele si in timpul testului.

3. Spélati-va bine pe maini dupd terminarea testului.

4. In ceea ce priveste caracteristicile de sigurantd ale
reactivilor continuti in kit, consultati Fisa cu date de
securitate (disponibila pe site-ul DIESSE: www.diesse.it)

5. Acizii neutralizati si alte deseuri lichide trebuie dezinfectate

prin adaugarea de hipoclorit de sodiu intr-un volum
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suficient pentru a obtine o concentratie finala de cel putin
1%. Expunerea la hipoclorit de sodiu 1% timp de 30 de
minute ar trebui sa fie suficientd pentru a asigura o
dezinfectie eficienta.

6. Orice scurgeri de materiale potential infectat trebuie

indepartate imediat cu hartie absorbanta, iar zona afectata
trebuie decontaminata, de exemplu cu hipoclorit de sodiu
1%, inainte de a continua lucrul. Daca este prezent un
acid, hipocloritul de sodiu nu trebuie utilizat pana cand
zona nu a fost uscata.
Toate materialele utilizate pentru decontaminarea
eventualelor scurgeri accidentale, inclusiv. manusile,
trebuie eliminate ca deseuri potential infectioase. Nu
introduceti in autoclava materiale care contin hipoclorit de
sodiu.

Avertismente analitice

Inainte de utilizare, aduceti dispozitivele care urmeaza sa fie
utilizate la temperatura camerei (18-30°C) timp de cel putin 30
de minute si utilizati-le in interval de 60 de minute.

1. Aruncati dispozitivele cu substrat (godeul 4) colorat in
albastru.

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

3. Verificati prezenta reald a reactivilor in dispozitiv si
integritatea dispozitivului in cauza; nu utilizati dispozitive in
cazul carora, la inspectia vizuald, rezultd lipsa unor
reactivi.

4. Dispozitivele trebuie utilizate Tmpreund cu instrumentul
Chorus, respectéand cu strictete Instructiunile de utilizare si
Manualul instrumentului.

Utilizarea kitului este posibila numai cu o versiune
actualizatd a software-ului. Asigurati-va ca software-ul
instalat pe instrument coincide sau are o Versiune (Ver.)
mai recenta decat cea prezentata in tabelul publicat pe
site-ul Diesse
(https:/iwww.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:
39/

5. Verificati daca instrumentul Chorus este setat corect (vezi
Manualul de utilizare Chorus).

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

7. Evitati utilizarea congelatoarelor cu autodecongelare
pentru depozitarea probelor.

8. Codurile de bare defecte pot fi introduse manual in
instrument.

9. Nu expuneti dispozitivele la lumina puternica sau la vapori
de hipoclorit in timpul depozitarii si utilizarii.

10. A nu se utiliza probe hemolizate, lipemice, icterice cu o
concentratie de interferenti mai mare decét cea testata
(conform indicatiilor furnizate in capitolul ,Specificitatea
analiticd”).

11. Nu utilizati dispozitivul dupé data de expirare

12. Verificati daca instrumentul este conectat la tamponul

de spalare (Ref. 83606)
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5. COMPOZITIA KITULUI S| PREPARAREA REACTIVILOR
Kitul este suficient pentru 36 de determinari

[DD_|DISPOZITIVE 6 pachete a céte 6 dispozitive fiecare
Descriere:

1OOGOHEEY| -

Pozitia 8: Spatiu disponibil pentru eticheta codului de bare
Pozitia 7: Goala

Pozitia 6: GODEU DE MICROPLACA

Sensibilizat cu  antigenul  Mycoplasma  pneumoniae:
concentratie maxima 2,51 ug/ml

Pozitia 5: GODEU

Nesensibilizat.

Pozitia 4: SUBSTRAT TMB

Continut: Tetrametilbenzidind 0,26 mg/mL si H202 0,01 %
stabilizate in tampon citrat 0,05 mol/L (pH 3,8)

Pozitia 3: DILUANT PENTRU PROBE

Continut: Solutie proteica, care contine 0,05% fenol, 0,02%
Bronidox si un indicator al prezentei serului.

Pozitia 2: CONJUGAT

Contine: anticorpi monoclonali IgA umani marcati cu peroxidaza
(concentratie maxima 2 pg/ml) in solutie tamponata cu fosfat
care contine 0,05% fenol si Bronidox 0,02%.

Pozitia 1: GODEU GOL

Unde utilizatorul trebuie s& distribuie serul nediluat.

Utilizare: echilibrati o pungd la temperatura camerei,
deschideti punga si scoateti dispozitivele necesare; introduceti-
le pe celelalte la loc in punga care contine silicagel, I&sati aerul
s& iasé si sigilati apasand pe inchidere. A se pastra la 2/8°C.

CALIBRATOR |CALIBRATOR 1 x 0,175 mL

Continut: Ser uman diluat, concentratie cunoscuté de anticorpi
cu Proclin si Gentamicina. Lichid, gata de utilizare.

CONTROL +|CONTROL POZITIV 1 x 0,425 mL

Continut: Ser uman diluat, concentratie cunoscutd de anticorpi
cu Proclin si Gentamicina. Lichid, gata de utilizare.

Fiabilitatea masuréatorilor calibratorului si ale controlului pozitiv
este garantata de procesul de trasabilitate descris mai jos.
Calibratorul si controlul pozitiv sunt produse pornind de la o
probd umana cu concentratie cunoscutd de antigene diluate
pentru a atinge o concentratie specifica, al carei interval
depinde de lot si este atribuit in timpul fazei de eliberare a
controlului calitatii, folosind o serie de calibratori secundari
(,calibratori de lucru").

Calibratorii de lucru sunt pregatiti si caracterizati in functie de
un panel de seruri umane de referintd cu diferite niveluri de
antigen.

ALTE MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE
o WASHING BUFFER [REF] 83606
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e  CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

Instrumentul CHORUS/CHORUS TRIO

Apa distilata sau deionizata

Sticla normala de laborator: cilindri, eprubete etc.
Micropipete capabile sa extraga cu precizie volume de 50-
200 l.

Manusi de unica folosinta

Solutie de hipoclorit de sodiu 5%

Recipiente pentru colectarea materialelor potential
infectate

6. METODE DE PASTRARE Sl STABILITATE A
REACTIVILOR

Reactivii trebuie pastrati la 2/8°C. In cazul unei temperaturi
de depozitare incorecte, calibrarea trebuie repetatd si
trebuie verificatd  corectitudinea rezultatului  prin
intermediul serului de control (vezi capitolul 9: Validarea
testului).

Data de expirare este tiparita pe fiecare componenta si pe
eticheta exterioara a ambalajului.

Reactivii au stabilitate limitatd dupa deschidere si/sau
preparare:

DISPOZITIVE 8 saptamani la 2/8°C
CALIBRATOR 8 saptdmani la 2/8°C
CONTROL POZITIV 8 saptdmani la 2/8°C

7. TIPUL DE PROBE $I DEPOZITARE

Proba constd in serul obtinut din séngele recoltat prin punctie
venoasd si manipulat in conformitate cu cerintele cuprinse in
procedurile standard de laborator.

Conform ghidului CLSI H18-A3, probele de ser care urmeazé
sa fie analizate trebuie coagulate inainte de centrifugare;
coagularea spontana si completa are loc in mod normal in
interval de 30-60 de minute la 22°C-25°C. Se recomanda
separarea fizica a serului, prin centrifugare, de contactul cu
celulele cat mai curand posibil cu un timp limitd de maxim 2 ore
de la momentul colectarii.

Serul proaspat se poate pastra timp de 4 zile la 2/8°C; pentru
perioade mai lungi de depozitare, congelati-l la temperaturi <
20°C pentru o perioada care nu depaseste 80 de luni .

Proba poate fi supusa unui numar maxim de 3 decongelari.
Evitati utilizarea congelatoarelor cu autodecongelare pentru
depozitarea probelor. Dupd decongelare, agitati cu atentie
nainte de dozare. Calitatea probei poate fi grav afectatd de
contaminarea microbiana care poate conduce la rezultate
eronate.

Nu trebuie utilizate probe puternic lipemice, icterice sau
poluate.
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8. PROCEDURA

1. Deschideti punga (partea care contine sigiliul de presiune),
scoateti numarul de dispozitive necesare efectuarii testelor
si pastrati-le pe celelalte inchizand punga la loc dupé
eliberarea aerului.

2. Verificati vizual starea dispozitivului conform indicatiilor din
capitolul 4 ,Avertismente analitice”.

3. Distribuiti in godeul nr. 1 al fiecarui dispozitiv 50ul de ser
nediluat pentru a fi analizat; la fiecare schimbare de lot,
utilizati un dispozitiv pentru calibrator.

4. Introduceti dispozitivele pe instrumentul Chorus. Efectuati
calibrarea (dacd este necesar) si testarea conform
indicatiilor cuprinse in Manualul de instructiuni al
instrumentului.

9. VALIDAREA TESTULUI

Utilizati serul de control pentru a verifica corectitudinea
rezultatului obtinut, proceséndu-l asa cum este indicat in
Manualul de utilizare al instrumentului. Daca instrumentul
semnaleaza ca serul de control are o valoare in afara limitei
acceptabile, este necesar sa se efectueze din nou calibrarea.
Rezultatele anterioare vor fi corectate automat.

Daca rezultatul serului de control continua sa se incadreze in
afara intervalului acceptabil, contactati Serviciul de asistenta
stiintifica.

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

10. INTERPRETAREA TESTULUI

Instrumentul Chorus oferd un rezultat semicantitativ in Unitati
Arbitrare (AU/ml).

Testul pe serul examinat poate fi interpretat astfel:

POZITIV: cand rezultatul este > 18 AU/ml
E’OZITIV: cand rezultatul este > 12 AU/ml
INDOIELNIC: cand rezultatul este cuprins intre 12 si 18 AU/ml

In cazul unui rezultat indoielnic, repetati testul. Dac rezultatul
ramane indoielnic, repetati prelevarea dupa 1-2 sdptdmani.

11. LIMITARILE TESTULUI

Rezultatele trebuie interpretate intotdeauna impreuna cu alte
date din evaluarea clinica si alte investigatii de diagnosticare.
Pentru o mai buna evaluare a profilului de anticorpi al probei, ar
fi recomandabil s& se evalueze si concentratia de IgM si IgG.
Este posibil ca probele prelevate intr-un stadiu incipient al
infectiei s& nu fi dezvoltat inca anticorpi in cantitate suficienta
pentru a fi detectati; in caz de indoiald sau de rezultate
negative, se recomanda repetarea unei recoltari dupa 2-3
saptamani si efectuarea unui nou test daca persista
suspiciunile clinice.

Se recomanda centrifugarea sau filtrarea inainte de a utiliza
probe lipemice sau tulburi.
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Interpretarea rezultatelor pe baza unei combinatii de teste de
detectare a anticorpilor IgG, IgM si IgA:
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15. PRECIZIE SI REPETABILITATE

PRECIZIE IN TIMPUL SEDINTEI

Nivelul anticorpilor M. pneumoniae Nr. Medie DS CVY%
IgG IgM IgA Interpretare replici AU/ml - °
negativ negativ negativ nlénu.n fmdt'.c u Camp. 1 5 10,0 0,00 0.0
,ed',”,ecd'e Camp. 2 5 205 247 12,0
, . indiciu de
negat%sau pozitiv negatlnisau infectie Camp. 3 4 69,4 3,46 50
pozitiv pozitiv curenta Camp. 4 4 35,7 4,81 135
indiciu de .
pozitiv negativ negativ infectie PRECIZIE INTRE SEDINTE
anterioara i
indiciu de . Medl.e AU/mI. Medie | D.S. CV%
negativ sau . g 'aiciu Ziva1 | Ziva2 | Ziua 3
pozitiv negativ pozitiv 'Craffecr:'tz Camp.1 | 203 | 205 | 241 | 216 | 214 | 99

12. INTERVALUL DE CALIBRARE

Interval de calibrare 0-100,0 AU/ml.

Pentru probe >100,0 AU/ml, repetati testul diluand in prealabil
proba cu Negative Control/Sample Diluent (PF83607 - nu este
furnizat impreuna cu kitul).

13. CROSS-REACTIVI
Au fost testate 2 probe (1 cut-off si 1 negativa) la care s-au
adaugat urmatorii interferenti:

Bilirubina (15 mg/dl — 60 mg/dl)
Trigliceride (7,5 mg/ml — 30 mg/ml)
Hemoglobina (2,5 mg/ml — 10 mg/ml)
RF (30 IU/ml = 150 [U/ml)

Prezenta substantelor interferente de mai sus in serul examinat
nu modifica rezultatul testului.

14. STUDII COMPARATIVE
In cadrul unui experiment, au fost analizate 102 de probe atat
cu kitul Diesse cét si cu un alt kit disponibil in comert. 17

In continuare sunt prezentate pe scurt rezultatele obtinute in
urma experimentului:

Camp.2 | 489 | 439 | 447 | 458 | 269 | 59

Camp.3 | 119 | 103 | 10,0 | 10,7 | 1,02 | 95

Camp.4 | 100 | 10,0 | 10,0 | 10,0 | 0,00 | 0,0

Camp.5 | 550 | 554 | 578 | 561 | 151 | 27

Camp.6 | 182 | 164 | 175 | 174 | 091 | 52

Referinta
+ - Total
+ 20 8 28
Diesse - 0 74 74
Total 20 82 102

Sensibilitate de diagnostic: 100,0 % Clos %: 83,9 — 100,0
Specificitate de diagnostic: 90,2 % Clesx%: 81,9 — 95,0

Valoare predictiva pozitiva (PPV): = 71,4 CI95%: 62,7 - 80,2
Valoarea predictiva negativa (NPV): = 100,0 CI95%: 100,0-
100,0
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17 RAPORTAREA UN ACCIDENT

Dacé a avut loc un incident grav Tn legatura cu acest dispozitiv
pe teritoriul pietei Uniunii Europene, va rugém sa il raportati
fara Intarziere producatorului si autoritatii competente din Statul
dumneavoastra membru.

18. REZUMAT PRIVIND SIGURANTA SI PERFORMANTA
Acest document, care va fi pus la dispozitie in baza de date
EUDAMED (atunci cdnd va fi complet implementat si
functional), face parte din documentatia tehnicd si poate fi
solicitat de la producator.

Rif. 10-09/241-C IFU 81033 - Ed.07.03.2024




NnirFccr

UPUTE ZA UPORABU

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE IgA

Samo za in vitro dijagnosticku uporabu
1. NAMJENA

CHORUS Mycoplasma pneumoniae IgA (REF 81033) je
imunolo3ki komplet za automatizirano polukvantitativno
odredivanije IgA protutijela protiv Mycoplasma pneumoniae.
Mycoplasma Pneumoniae najce¢i je etioloSki uzroénik koji
uzrokuje upalu plu¢a ste€enu u zajednici. IgA je najveCi marker
osjetljivosti u slu¢aju aktivne infekcije, ponovne infekcije ili
nedavne infekcije; stoga se komplet koristi kao pomo¢ u
dijagnostici infekcije upalom pluca.

Test, koji se provodi na ljudskom serumu pomoc¢u jednokratnog
uredaja primijenjenog na instrumente CHORUS i CHORUS
TRIO, smije koristiti samo stru¢no laboratorijsko osoblje.

2.UvoD

Mycoplasma pneumoniae je najCeS¢i uzroCnik upale pluéa
ste¢ene u zajednici, posebno u dobi od 5 do 30 godina; moze
biti odgovoran za epidemije koje se polako razvijaju jer
razdoblje inkubacije varira od 10 do 14 dana, a zaraza ukljuéuje
bliske kontakte ili odvojene skupine (Skole, vojarne, kuéanstva).
Upala plu¢a mikoplazme naziva se i primarna atipiéna upala
pluca ili Eaton agens upala pluca.

M. pneumoniae napada i unidtava epitelne stanice sluznice s
trepetlikama  diSnog  sustava.  Mikroskopski  uzrokuje
intersticijsku pneumoniju, bronhitis i bronhiolitis.

U sluCajevima upale plu¢a, s obzirom na ponavljanje simptoma
za razliCite uzroénike, potrebna su dodatna dijagnosticka
sredstva kao Sto su seroloSka ispitivanja za dijagnozu akutne
infekcije.

Imunolo3ki  odgovor, nakon infekcije  Mycoplasama
pneumoniae, povezan je s vrstom infekcije: protutijela IgM
klase CeS¢e su prisutna u sluajevima primarne infekcije, o
¢emu svjedoCi njihovo otkrivanje kod mladih pacijenata. Kod
starijih bolesnika s ve¢om vjerojatno$¢u ponovne infekcije, IgM
je nizak ili neotkriven; s druge strane, IgA je pokazatelj veée
osjetljivosti u trenutnoj infekciji, ponovnoj infekciji ili nedavnoj
infekciji.

Specificna protutijela klase A pojavljuju se rano, na pocetku
bolesti i dosezu visoki titar u prva 4 tjedna, a zatim naglo
opadaju prije 1gG-a i time dopustaju dijagnozu akutne infekcije
Cak i samo jednim uzorkovanjem. I9G se pojavljuju nakon IgM-
ailgA, iu prosjeku dostizu svoj vrhunac u 5. tjednu. Visoki titar,
pracen znacajnim povecanjem izmedu dva vadenja uzorka u
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razmaku od oko 2 tjedna, omogucuje potvrdu prisutnosti
infekcije u tijeku.

Antigen koji se koristi u ispitivanju za seroloSko odredivanje
specifiénog IgA proizlazi iz membranskog ekstrakta M.
pneumoniae koji sadrZi znaCajne koli¢ine citoadhezina P1 koji
predstavlia  imunodominantni  antigen i  odgovara
transmembranskom proteinu, uglavnom odgovornom za
citoadherenciju M. pneumoniae na epitel respiratornog sustava.

3. NACELO METODE

Test se temelji na metodi neizravnog imunoenzimskog testa
ELISA (Enzyme Linked ImmunoSorbent Assay).

Antigen, koji se sastoji od inaktiviranog ekstrakta Mycoplasma
pneumoniae, veze se za C&vrstu fazu. Inkubacijom ljudskog
seruma koji se ispituje, specifiéne IgA se vezu za protutijelo.
Nakon pranja kako bi se uklonili proteini koji nisu reagirali,
inkubacija se provodi s konjugatom koji se sastoji od ljudskih
protu-IgA monoklonskih protutijela konjugiranih peroksidazom
iz hrena.

Nevezani konjugat se uklanja i peroksidazom se dodaje
supstrat.

Plava boja koja se razvija proporcionalna je koncentraciji
specifiénih protutijela prisutnih u testnom serumu.

Jednokratni uredaji sadrze sve reagense za izvodenje testa
kada se primjenjuju na Instrumente Chorus.

4. MJERE OPREZA
SAMO ZA IN VITRO DIJAGNOSTICKU UPORABU.

Ovaj komplet sadrzi materijale ljudskog podrijetla koji su
testirani i utvrdeni negativni za HBsAg i anti-HIV-1, anti-
HIV-2 i anti-HCV protutijela. Buduéi da nijedan
dijagnosti¢ki test ne moze ponuditi potpuno jamstvo
odsutnosti infektivnih tvari, svi materijali ljudskog
podrijetla moraju se smatrati potencijalno zarazenim. Sa
svim reagensima mora se postupati u skladu sa
sigurnosnim standardima koji se obiéno usvajaju u
laboratoriju.

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

Upozorenja o osobnoj sigurnosti

1. Ne pipetirati ustima.

2. Prilikom rukovanja uzorcima i tijekom testiranja
koristite jednokratne rukavice i zastitu za odi.

3. Temeljito operite ruke nakon zavrSetka testiranja.

4, Sto se tide sigurnosnih znagajki reagensa sadrzanih

u kompletu, pogledajte sigurnosno-tehniéke listove (dostupne

na internetskoj stranici tvrtke DIESSE: www.diesse.it).

5. Neutralizirane kiseline i drugi tekuéi otpad moraju se
dezinficirati dodavanjem natrijevog hipoklorita u dovoljnoj
koli¢ini kako bi se dobila konaCna koncentracija od
najmanje 1 %. lzloZzenost natrijevom hipokloritu na 1 %
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tijiekom 30 minuta trebala bi biti dovoljna kako bi se
osigurala ucinkovita dezinfekcija.

6. Svako izlijevanje potencijalno zaraZzenog materijala
mora se odmah ukloniti upijaju¢im papirom, a zagadeno
podruéje mora se dekontaminirati, na primjer s 1 %
natrijevog hipoklorita, prije nastavka rada. Ako je prisutna
kiselina, natrijev hipoklorit se ne smije koristiti prije nego
§to se podrucje osusi.

Svi materijali koji se upotrebljavaju za dekontaminaciju
svih slu€ajnih izlijevanja, ukljuCujuéi rukavice, moraju se
odbaciti kao potencijalno zaraZeni otpad. Nemojte stavljati
u autoklavu materijale koji sadrze natrijev hipoklorit.

AnalitiCka upozorenja

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

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

3. Provjerite stvarnu prisutnost reagensa u uredaju i
cjelovitost samog uredaja, nemojte koristiti uredaje kojima
nedostaje neki reagens prilikom vizualnog pregleda.

4. Uredaji se moraju koristiti zajedno s instrumentom Chorus,
strogo slijedeéi Upute za uporabu i Prirunik instrumenta.

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

5. Provjerite je li alat Chorus ispravno postavljen (pogledajte
Prirucnik za uporabu Chorus).

6. Nemojte mijenjati crtiéni kod postavljen na ru¢ku uredaja
kako biste omogucili ispravno o€itavanje instrumenta.

7. Izbjegavajte uporabu zamrzivaga koji se sami odmrzavaju
za Cuvanje uzoraka.

8. Neispravni crtiCni kodovi mogu se unijeti ruéno u
instrument.

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

10. Nemojte koristiti hemolizirane, lipemske, ikteriéne uzorke s
koncentracijom disruptora ve¢om od one ispitivane (prema
uputama navedenima u poglavlju ,Analiti¢ka specificnost").

11. Ne koristiti uredaj nakon datuma isteka

12. Provjerite ima li instrument vezu s puferom za ispiranje

(Ref. 83606)

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

[DDJUREDAJI 6 paketa svaki od 6 uredaja
Opis:
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Polozaj 8: Prostor dostupan za oznaku crtiCnog koda

Polozaj 7: Prazan

Polozaj 6: JAZICA MIKROPLOCICE

Senzibilizirano s Mycoplasma pneumoniae antigenom:
maksimalna koncentracija 2.51ug/ml

Polozaj 5: JAZICA

Nije senzibilizirano.

Polozaj 4: TMB SUPSTRAT

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

Polozaj 3: RAZRJEDIVAC ZA UZORKE

Sadrzaj: Proteinska otopina, koja sadrzi fenol 0,05%, Bronidox
0,02% i pokazatelj za otkrivanje prisutnosti seruma.

Polozaj 2: KONJUGAT

Sadrzaj: humana monoklonska protutijela anti-IgA (maksimalna
koncentracija 2 pg/ml) oznaena peroksidazom, u otopini
fosfatnog pufera koja sadrzi 0,05 % fenola i 0,02 % Bronidoxa.
Polozaj 1: PRAZNA JAZICA

Gdje korisnik mora razdijeliti neiskoristeni serum.

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

[CALIBRATOR [KALIBRATOR 1 x 0,175 mL

Sadrzaj: Razrijedeni ljudski serum, u poznatoj koncentraciji
protutijela na Proclin i Gentamicin. Tekucina, spremna za
uporabu.

CONTROL + |POZITIVNA KONTROLA 1 x 0,425 mL

Sadrzaj: Razrijedeni ljudski serum, u poznatoj koncentraciji
protutijela na Proclin i Gentamicin. Tekucina, spremna za
uporabu.

Pouzdanost mjerenja kalibratora i pozitivna kontrola zajamé&eni
su lancem sljedivosti opisanim u nastavku.

Kalibrator i pozitivna kontrola proizvode se iz ljudskog uzorka s
poznatom koncentracijom protutijela, razrijedenih kako bi se
postigla odredena koncentracija, Ciji je raspon ovisan o seriji i
dodjeliuje se tijekom faze oslobadanja kontrole kvalitete
pomocu nhiza sekundarnih kalibratora (,Radni kalibratori").
,Radni kalibratori" pripremaju se i karakteriziraju u skladu s
referentnim panelom ljudskog seruma, s razliCitim razinama

antigena.

OSTALI ZATRAZENI MATERIJAL, ALI NIJE DOSTAVLJEN
e WASHING BUFFER / PUFER ZA ISPIRANJE 83606
e CLEANING SOLUTION 2000 / OTOPINA zA CISCENJE

83609

e SANITIZING SOLUTION / OTOPINA ZA DEZINFEKCIJU

83604 - 83608
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e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT /
NEGATIVNA KONTROLA RAZRJEDIVAC UZORKA
83607

e Instrument CHORUS/CHORUS TRIO

o Destilirana ili deionizirana voda

e Normalna laboratorijska staklena oprema: cilindri,
epruvete itd.

e  Mikro pipete u stanju toéno preuzeti volumene od 50-200
ul.

e Jednokratne rukavice

o 5% otopina natrijevog hipoklorita

e  Spremnici za prikupljanje potencijaino zaraZenih materijala

6. NACIN CUVANJA | STABILNOST REAGENSA

Reagense treba cuvati na 2/8 °C. U sluéaju nepravilne
temperature skladistenja kalibracija se mora ponoviti, a
ispravnost rezultata provjeriti pomocu kontrolnog seruma
(vidi poglavlje 9.: Validacija testa).

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

Reagensi imaju ograni¢enu stabilnost nakon otvaranja ifili
pripreme:

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

7. VRSTA UZORAKA | CUVANJE

Uzorak ¢ini serum dobiven iz krvi uzete venepunkcijom i
obradene prema potrebi  standardnim  laboratorijskim
postupcima.

Prema smjernicama CLSI H18-A3, uzorci seruma koje treba
analizirati moraju se koagulirati prije centrifugiranja; spontana i
potpuna koagulacija obi¢no se dogada unutar 30-60 minuta na
temperaturi izmedu 22 °C-25 °C. Preporucuje se fiziCki odvojiti
serum, centrifugiranjem, od kontakta sa stanicama $to je prije
moguée s vremenskim ograniéenjem od najvise 2 sata od
vremena prikupljanja.

Svjezi serum se moze Cuvati 4 dana na 2/8 °C; za dulja
razdoblja ¢uvanja zamrznuti na temperaturi < -20 °C ne dulje
od 80 mjeseci.

Uzorak moze proéi do najviSe 3 odmrzavanja. Izbjegavajte
uporabu zamrzivata koji se sami odmrzavaju za Cuvanje
uzoraka. Nakon odmrzavanja pazljivo protresite prije doziranja.
Na kvalitetu uzorka moze ozbilino utjecati mikrobna
kontaminacija koja moze dovesti do neto¢nih rezultata.

Jako lipemiéni uzorci, ikteriéni ili zagadeni uzorci ne mogu se
koristiti.

8. POSTUPAK

1. Otvorite omotnicu (strana na kojoj se nalazi zatvaranje na
pritisak), uzmite potreban broj uredaja za obavljanje
pregleda i pohranite ostale te zatvorite vre€icu nakon $to
ste ispustili zrak.
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2. Vizualno provjerite stanje uredaja prema smjernicama iz
poglavlja 4 ,Analiticka upozorenja".

3. Raspodijelite u jazicu br. 1 svakog uredaja 50 pl
nerazrijedenog seruma koji ¢e se analizirati; pri svakoj
promijeni serije koristite uredaj za kalibrator.

4. Unesite uredaje u instrument Chorus. IzvrSite kalibraciju
(ako je potrebno) i ispitivanje kako je navedeno u
Priruniku za uporabu instrumenta.

9. VALIDACIJA TESTA

Koristite kontrolni serum kako biste provijerili ispravnost
dobivenog rezultata, obradivsi ga kako je navedeno u priruéniku
za uporabu instrumenta. Ako instrument pokazuje da kontrolni
serum ima vrijednost izvan granice prihvatljivosti, potrebno je
ponovno provesti kalibraciju. Gore navedeni rezultati
automatski ¢e se ispraviti.

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

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

10. TUMACENJE TESTA

Instrument Chorus pruza polukvantitativni rezultat u proizvoljino
odabranim jedinicama (AU/ml).

Test na serumu koji se ispituje moze se protumaciti na sljedeci
nacin;

POZITIVAN kada je rezultat > 18 AU/ml
NEGATIVAN kada je rezultat < 12 AU/ml
SUMNJIV: kada je rezultat izmedu 12 i 18 AU/ml

U slucaju sumnjivog rezultata ponovite test. Ako rezultat ostane
sumnjiv, ponovite vadenje nakon 1-2 tiedna.

11. OGRANICENJA TESTA

Rezultate uvijek treba tumaditi zajedno s drugim podacima iz
klini€ke procjene i iz drugih dijagnostickih ispitivanja.

Za bolju procjenu profila protutijela uzorka bilo bi pozeljno
procijeniti i koncentraciju u IgM-u i IgG-u

Moguce je da uzorci uzeti u ranoj fazi infekcije mozda jo$ nisu
razvili protutijela u dovoljnim koli¢inama za otkrivanje; u slu¢aju
sumnjivog ili negativnog rezultata preporucljivo je ponoviti
vadenje nakon 2-3 tjedna i provesti novu analizu ako se klinicke
sumnje nastave.

Prije uporabe lipemiCnih ili mutnih uzoraka preporucuje se
centrifugiranje ili filtriranje.

Tumacenje rezultata na temelju kombinacije testa IgG, IgM i
IgA protutijela:

Razina protutijela M. pneumoniae

IgG IgM IgA Tumacenje
. . . nema naznaka
negativan negativan negativan infekcile
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Uzor. 2 5 20.5 247 12.0
Uzor. 3 4 69.4 3.46 5.0
Uzor. 4 4 35.7 4.81 13.5

L R naznaka
negativan ili - negativan ili . "
" pozitivan o infekcije u
pozitivan pozitivan "
tijeku
naznaka
pozitivan negativan negativan prijadnje
infekcije
L naznaka
negativan ili . - . -
" negativan pozitivan infekcije u
pozitivan -
tijeku

PRECIZNOST IZMEBU SESIJA

Prosje¢no AU/ml ] ]
1.dan | 2.dan | 3.dan | oSSk | DS | CV%

12. RASPON KALIBRACIJE

Raspon kalibracije 0-100,0 AU/ml.

Za uzorke > 100,0 AU/ml ponoviti test prethodnim
razrjedivanjem uzorka u Negative Control/Sample Diluent
otopini (PF83607- nije isporucena s kompletom).

13. UNAKRIZNO-REAKTIVNA
Ispitana su 2 uzorka (1 cut-off i 1 negativan) kojima su dodani
sljedeci disruptori:

Bilirubin (15 mg/dl - 60mg/d|)
Trigliceridi (7,5 mg/ml — 30 mg/ml)
Hemoglobin (2,5 mg/ml - 10 mg/ml)
RF (30 IU/ml = 150 [U/ml)

Prisutnost gore navedenih ometajucih tvari u ispithom serumu
ne mijenja rezultat ispitivanja.

14. KOMPARATIVNE STUDIJE

U jednom istraZivanju analizirana su 102 uzorka s kompletom
Diesse i s jo$ jednim drugim komercijalnim kompletom. 17.

Rezultati ispitivanja saZeti su u nastavku:

Uzor. 1 203 | 205 | 241 216 | 214 | 99

Uzor.2 | 489 | 439 | 447 | 4568 | 269 | 5.9

Uzor.3 | 119 | 103 | 100 | 10.7 | 1.02 | 95

Uzor.4 | 100 | 100 | 100 | 100 | 0.00 | 0.0

Uzor.5 | 550 | 554 | 578 | 56.1 151 | 2.7

Uzor. 6 182 | 164 | 175 174 | 091 | 52

Referenca
+ - Ukupno
+ 20 8 28
Diesse - 0 74 74
Ukupno 20 82 102

Dijagnosticka osjetljivost: 100,0 % Close: 83.9 — 100.0
Dijagnosticka specifiénost: 90,2 % Cles%: 81.9 = 95.0

Pozitivna prediktivna vrijednost (PPV): = 71,4 CI95 %: 62,7 —
80,2

Negativna prediktivna vrijednost (NPV): = 100,0 CI95 %: 100,0
%-100,0 %

15. PRECIZNOST | PONOVLJIVOST

PRECIZNOST UNUTAR SESIJE
Replicira | Prosje¢n
no o AU/ml D.S. CV%
Uzor. 1 5 10.0 0.00 0.0
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17. IZVJESTAVANJE O NEZGODI

Ako je doslo do ozbiline nezgode povezane s ovim proizvodom
na trziSnom podrucju Europske unije, bez odgode ju prijavite
proizvodacu i nadleznom tijelu svoje drzave €lanice.

18. SAZETAK O SIGURNOSTI | UCINKOVITOSTI

Ovaj dokument, koji ¢ée biti dostupan u bazi podataka
EUDAMED (kada bude u potpunosti implementirana i
funkcionalna), dio je tehnicke dokumentacije i moZe se zatraziti
od proizvodaca.

Rif. 10-09/241-C IFU 81033 - Ed.07.03.2024




NnirFccr

INSTRUKCJA UZYCIA

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE IgA

Wylacznie do uzytku w diagnostyce in vitro
1. ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE

CHORUS Mycoplasma pneumoniae IgA (REF 81033) to
zestaw immunologiczny do pdfiloSciowego automatycznego
oznaczania przeciwciat klasy IgA przeciwko Mycoplasma
pneumoniae.

Mycoplasma Pneumoniae jest najczestszym czynnikiem
etiologicznym wywotujacym pozaszpitalne zapalenie ptuc. IgA
jest markerem o najwyzszej czutosci w przypadku trwajacej
infekcji, ponownej infekcji lub niedawnej infekcji; dlatego zestaw
jest uzywany jako pomoc w diagnozowaniu infekcji zapalenia
pluc.

Test, wykonywany na ludzkiej surowicy za pomocqg
jednorazowego wyrobu dotaczonego do urzadzern CHORUS i
CHORUS TRIO, powinien byé uzywany wylacznie przez
profesjonalny personel laboratoryjny.

2. WPROWADZENIE

Mycoplasma pneumoniae jest najczestszym czynnikiem
etiologicznym zapalenia pluc w spoteczno$ci, zwlaszcza w
grupie wiekowej od 5 do 30 lat; moze by¢ odpowiedzialna za
epidemie, ktore rozwijajg sie powoli, poniewaz okres inkubacji
wynosi od 10 do 14 dni, a zarazenie dotyczy bliskich kontaktow
lub grup wydzielonych (szkoly, koszary, gospodarstwa
domowe). Mycoplasma pneumonia jest rowniez nazywana
pierwotnym atypowym zapaleniem ptuc lub zapaleniem ptuc
wywotanym przez czynnik Eatona.

M. pneumoniae atakuje i niszczy komérki wioskowate btony
$luzowej drég oddechowych. Mikroskopowo powoduje
$rédmigzszowe zapalenie ptuc, zapalenie oskrzeli i
oskrzelikow.

W przypadkach zapalenia ptuc, biorgc pod uwage nawroty
objawdw dla réznych czynnikdw etiologicznych, do rozpoznania
ostrego  zakazenia niezbedne sg dodatkowe  Srodki
diagnostyczne, takie jak badania serologiczne.

Odpowiedz immunologiczna po zakazeniu Mycoplasama
pneumoniae wydaje sie by¢ zwigzana z typem samego
zakazenia: przeciwciata klasy IgM sg obecne czesciej w
przypadkach zakazenia pierwotnego, o czym $Swiadczy ich
wystepowanie u mtodszych pacjentéw. U starszych pacjentéw z
wiekszym  prawdopodobieristwem ponownego zakazenia,
zawartos¢ IgM jest niska lub niewykrywalna; w przeciwienstwie
do tego, IgA sg markerem o najwyzszej czutosci w trwajacych
zakazeniach, reinfekcjach lub niedawnych zakazeniach.
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Swoiste przeciwciata klasy A pojawiajq sie wcze$nie, na
poczatku choroby i osiggaja wysokie miana w ciggu pierwszych
4 tygodni, po czym gwattownie zanikajg przed IgG, co pozwala
na rozpoznanie ostrego zakazenia nawet na podstawie jednej
prébki krwi. 1gG pojawia sie po IgM i IgA, $rednio osiagajac
szczyt w 5 tygodniu. Wysokie miano, ktéremu towarzyszy
znaczny wzrost miedzy dwoma pobraniami probek w odstepie
okoto dwdch tygodni, potwierdza obecno$¢ trwajacego
zakazenia.

Antygen stosowany w tescie do serologicznego oznaczania
swoistych IgA, pochodzi z ekstraktu btonowego M. pneumoniae
zawierajgcego znaczne ilosci cytoadhezyny P1, ktéra jest
antygenem  immunodominujgcym i odpowiada  biatku
transmembranowemu,  gtéwnie  odpowiedzialnemu  za
cytoadherencie M. pneumoniae do nabtonka oddechowego
gospodarza.

3. ZASADA METODY

Test jest oparty na metodzie posredniej ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay).

Antygen, skfadajacy sie z ekstraktu inaktywowanej Mycoplasma
pneumoniae, wigze sie z fazq statg. Poprzez inkubacje badanej
ludzkiej surowicy, swoiste IgA wigza sig z antygenem.

Po pitukaniu w celu usuniecia nieprzereagowanych biatek
przeprowadza sie inkubacje z koniugatem sktadajacym sie ze
sprzezonych z peroksydaza chrzanowq ludzkich przeciwciat
antyimmunoglobulinowych.

Niezwigzany koniugat jest usuwany i dodawany jest substrat do
peroksydazy.

Powstajacy kolor jest proporcjonalny do stezenia swoistych
przeciwciat obecnych w badanej surowicy.

Wyroby jednorazowe zawierajg wszystkie odczynniki do badan
w aparatach Chorus/Chorus TRIO.

4. SRODKI OSTROZNOSCI
TYLKO DO DIAGNOSTYKI IN VITRO.

Ten zestaw zawiera materialy pochodzenia ludzkiego, ktére
zostaly przetestowane i uznane za ujemne zaréwno dla
HBsAg, jak i przeciwcial anty-HIV-1, anty-HIV-2 i anty-HCV.
Poniewaz zaden test diagnostyczny nie moze dac
catkowitej gwarancji braku czynnikéw zakaznych, kazdy
materiat pochodzenia ludzkiego nalezy uzna¢ za
potencjalnie zakazony. Ze wszystkimi odczynnikami i
probkami nalezy obchodzi¢ sie¢ zgodnie z zasadami
bezpieczenstwa przyjetymi zwykle w laboratorium.

Usuwanie pozostalosci: zuzyte probki surowicy,
kalibratory i paski nalezy traktowa¢ jak zakazone
pozostatosci, a nastepnie usunaé zgodnie z przepisami.

Ostrzezenia dotyczace bezpieczenstwa osobistego

1. Nie nalezy pipetowa¢ ustami.
2. Podczas pracy z proébkami i w trakcie badania nalezy
uzywacé jednorazowych rekawic i ochrony oczu.
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3. Po zakonczeniu badania nalezy doktadnie umyc rece.

4. W celu zapoznania sig z charakterystyka
bezpieczenstwa odczynnikdw zawartych w zestawie
nalezy zapozna¢ sie z Kartg Charakterystyki (dostepna,
na stronie DIESSE: www.diesse.it).

5. Zneutralizowane kwasy i inne odpady ptynne nalezy
zdezynfekowa¢ przez dodanie podchlorynu sodu w
ilo$ci wystarczajacej do uzyskania koncowego stezenia
co najmniej 1%. Ekspozycja na 1% podchloryn sodu
przez 30 minut powinna by¢ wystarczajgca do
zapewnienia skutecznej dezynfekcji.

6. Wszelkie rozlane potencjalnie zakazone materiaty
nalezy natychmiast usungé za pomocg chionnego
papieru, a zanieczyszczony obszar przed kontynuacjg
pracy odkazi¢, np. 1% podchlorynem sodu. W
przypadku obecnosci kwasu, podchloryn sodu nie moze
by¢ stosowany do czasu osuszenia obszaru.

Wszystkie materialy uzyte do odkazania przypadkowych

wyciekow, w tym rekawice, muszg byé wyrzucone jako

odpady potencjalnie zakazne. Nie nalezy poddawaé
autoklawowaniu materiatéw zawierajacych podchloryn
sodu.

Ostrzezenia analityczne

Przed uzyciem nalezy doprowadzi¢é wyroby medyczne
przeznaczone do uzycia do temperatury pokojowej (18-30°C)
na co najmniej 30 minut i zuzy¢ w ciggu 60 minut.

1. Wyrzuci¢ wyroby z substratem (studzienka 4)
zabarwionym na niebiesko.

2. Podczas dodawania probki do studzienki nalezy
sprawdzic, czy jest ona idealnie rozprowadzona na dnie.

3. Sprawdzi¢ rzeczywistg obecno$¢ odczynnikéw w wyrobie
oraz stan samego wyrobu, nie uzywaé wyrobow, ktdre
przy ogledzinach wykazujg brak jakiego$ odczynnika.

4.  Wyroby muszg byé uzywane w potaczeniu z aparatem
Chorus, $ciSle przestrzegajac instrukcji uzycia oraz
podrecznika aparatu.

Korzystanie z zestawu jest mozliwe tylko z
zaktualizowang wersjq oprogramowania. Upewni¢ sie, ze
oprogramowanie zainstalowane w wyrobie jest zgodne lub
ma wersje Release (Rel.) wyzszg niz w tabeli
opublikowanej na stronie internetowej Diesse.
(https:/iwww.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:
39/

5. Sprawdzi¢, czy aparat Chorus jest ustawiony prawidtowo
(patrz Instrukcja obstugi Chorus).

6. Nie nalezy zmienia¢ kodu kreskowego na uchwycie
urzadzenia, aby umozliwi¢ jego prawidtowy odczyt przez
urzadzenie.

7. Do przechowywania prébek unikat stosowania
samoodmrazajacych sie zamrazarek.

8. Wadliwe kody kreskowe mogg by¢ recznie wprowadzone
do aparatu.

9. Podczas przechowywania i uzytkowania nie nalezy
naraza¢ wyrobow na dziatanie silnego $wiatta lub oparéw
podchlorynu.
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10. Nie nalezy uzywac prébek hemolizowanych, lipemicznych,
zoltaczkowych o wyzszym stezeniu interferentéw niz
testowane (zgodnie ze wskazéwkami w rozdziale
,owoistos¢ analityczna”).

11. Nie nalezy uzywa¢ wyrobu po uptywie terminu waznosci.

12. Sprawdzi¢, czy aparat ma potaczenie z buforem do

ptukania (Odn. 83606)

5. SKLAD ZESTAWU | PRZYGOTOWANIE ODCZYNNIKOW
Zestaw wystarcza na 36 oznaczen

WYROBY 6 opakowan po 6 wyrobow w kazdym
Opis:

L OO ¢

Pozycja 8: Dostepne miejsce na etykiete z kodem kreskowym
Pozycja 7: Puste

Pozycja 6: STUDZIENKA NA MIKROPLYTKE

Uczulona antygenem Mycoplasma pneumoniae: maksymaine
stezenie 2,51 pg/ml

Pozycja 5: STUDZIENKA

Nieuczulona.

Pozycja 4: SUBSTRAT TMB

Zawartos¢: Tetrametylobenzydyna 0,26 mg/ml i H202 0,01%
stabilizowane w buforze cytrynianowym 0,05 mol/l (pH 3,8)
Pozycja 3: ROZCIENCZALNIK DO PROBEK

Zawarto$¢: Roztwor biatka, zawierajacy fenol 0,05%, Bronidox
0,02% oraz wskaznik do wykrywania obecno$ci surowicy.
Pozycja 2: SKONIUGOWANY

Zawartos¢: znakowane peroksydazg =~ monoklonalne
przeciwciata przeciwko ludzkim IgA (maksymalne stezenie 2
pg/ml) w roztworze buforowanym fosforanem zawierajacym
0.05% fenol i 0,02% Bronidox.

Pozycja 1: PUSTA STUDZIENKA

Gdzie uzytkownik musi dozowac nierozciericzong surowice.

Sposdb uzycia: doprowadzi¢ koperte do temperatury
pokojowej, otworzy¢ koperte, wyjaé wymagane wyroby;
pozostate umiesci¢ w kopercie zawierajacej zel krzemionkowy,
wypusci¢ powietrze i zakleié, naciskajac na zamkniecie.
Przechowywac w temperaturze 2/8°C.

CALIBRATOR |KALIBRATOR 1 x 0,175 ml

Zawarto$¢: Rozcienczona surowica ludzka, znane stezenie
przeciwciat z Proclinem i Gentamycyna. Plynna, gotowa do
uzycia.

CONTROL + KONTROLA DODATNIA 1 x 0,425 ml

Zawarto$¢: Rozcienczona surowica ludzka, znane stezenie
przeciwciat z Proclinem i Gentamycyng. Plynna, gotowa do
uzycia.
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Wiarygodnos¢ pomiaréw Kalibratora i Kontroli dodatniej jest
gwarantowana przez fafcuch identyfikowalnosci opisany
ponizej.

Kalibrator i Kontrola dodatnia sg wykonane z probki ludzkiej o
znanym stezeniu przeciwciat, rozcienczonej do osiggniecia
okreSlonego stezenia, ktbrego zakres zalezy od partii i
przypisuje sie podczas fazy uwalniania kontroli jakosci przy
uzyciu serii wtdrnych kalibratoréw (,Kalibrator roboczy”).
,Kalibratory robocze” sg przygotowywane i charakteryzowane w
pordwnaniu z panelem ludzkich surowic referencyjnych o
réznych poziomach antygenu.

INNE WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZONE MATERIALY:

e WASHING BUFFER|ODN]. 83606

e  CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT

83607

Aparat CHORUS/CHORUS TRIO

Woda destylowana lub dejonizowana

Zwykte szkto laboratoryjne: cylindry, probéwki itp.

Mikropipety umozliwiajace doktadne pobieranie objetosci

50-200 pl.

Rekawice jednorazowe

e 5% roztwér podchlorynu sodu

e Pojemniki do zbierania potencjalnie zakazonych
materiatéw

6. PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC ODCZYNNIKOW
Odczynniki nalezy przechowywac w temperaturze 2/8°C. W
przypadku nieprawidtowej temperatury przechowywania,
nalezy powtorzy¢ kalibracje i sprawdzi¢ poprawnosé
wyniku za pomoca serum kontrolnego (patrz rozdziat 9:
Walidacja badania).

Data waznosci jest wydrukowana na kazdym elemencie
oraz na zewnetrznej etykiecie opakowania.

Odczynniki maja ograniczong stabilnos¢ po otwarciu i/lub
przygotowaniu:

WYROBY 8 tygodni w temperaturze 2/8°C
KALIBRATOR 8 tygodni w temperaturze 2/8°C
KONTROLA DODATNIA 8 tygodni w temperaturze 2/8°C

7. RODZAJ PROBEK | ICH PRZECHOWYWANIE

Probka to surowica uzyskana z krwi pobranej przez nakiucie
zyly i traktowana zgodnie z wymaganiami standardowych
procedur laboratoryjnych.

Zgodnie z wytycznymi CLSI H18-A3 prdbki surowicy
przeznaczone do analizy muszq zosta¢ poddane koagulacji
przed wirowaniem; samoistna i catkowita koagulacja nastepuje
zwykle w ciggu 30-60 minut w temperaturze 22°C-25°C. Zaleca
sie jak najszybsze oddzielenie surowicy od komoérek poprzez
odwirowanie, maksymalnie w ciggu 2 godzin od momentu
pobrania.
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Swieza surowice mozna przechowywaé przez 4 dni w
temperaturze 2/8°C; w przypadku dituzszego przechowywania
nalezy jq zamrozi¢ w temperaturze < -20°C na okres
nieprzekraczajacy 80 miesiecy.

Prébka moze by¢ poddana maksymalnie 3 rozmrozeniom. Do
przechowywania prébek unikaé stosowania
samoodmrazajacych sie zamrazarek. Po rozmrozeniu, przed
dozowaniem doktadnie wstrzasnaé. Na jako$¢ probki moze
mie¢ powazny wptyw zanieczyszczenie mikrobiologiczne, ktdre
moze prowadzi¢ do btednych wynikéw.

Nie mozna stosowaé probek silnie  lipemicznych,
miazdzycowych lub zanieczyszczonych.

8. PROCEDURA

1. Otworzy¢ koperte (strona zawierajgca zamkniecie
zaciskowe), wyja¢ wyroby potrzebne do wykonania badan,
a pozostate zachowac, zamykajac ponownie koperte po
wypuszczeniu powietrza.

2. Wzrokowo sprawdzi¢ stan wyrobu zgodnie z instrukcjami
zawartymi w rozdziale 4 ,Ostrzezenia analityczne”.

3. Wprowadzi¢ 50 ul nierozcieficzonej surowicy, ktéra ma
by¢ analizowana, do studzienki nr 1 kazdego wyrobu; uzyé
wyrobu kalibrujacego przy kazdej zmianie partii.

4. UmieSci¢ wyroby na aparacie Chorus. Przeprowadzi¢
kalibracje (jesli jest wymagana) i test zgodnie z Instrukcjg,
obstugi aparatu.

9. WALIDACJA BADANIA

Za pomocg surowicy kontrolnej sprawdzi¢ poprawnos¢
uzyskanego wyniku, przetwarzajagc go zgodnie z instrukcjg
obstugi aparatu. Je$li urzadzenie wskaze, ze surowica
kontrolna ma warto$¢ poza dopuszczalng granica, nalezy
ponownie przeprowadzi¢ kalibracje. Poprzednie wyniki zostang
skorygowane automatycznie.

Jezeli wynik surowicy kontrolnej nadal znajduje sie poza
dopuszczalnym zakresem, nalezy skontaktowaé si¢ z Scientific
Support.

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

10. INTERPRETACJA BADANIA

Aparat Chorus dostarcza pétilosciowy wynik w jednostkach
arbitralnych (AU/ml).

Badanie na surowicy mozna zinterpretowa¢ w nastepujacy
sposadb:

DODATNI: gdy wynik jest > 18 IU/ml
UJEMNY: gdy wynik jest < 12 IU/ml
WATPLIWY: gdy wynik jest pomiedzy 12 a 18 AU/ml

W przypadku watpliwego wyniku badanie nalezy powtérzyé.

Jesli wynik pozostaje watpliwy, powtdrzy¢ pobranie probki po 1-
2 tygodniach.
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11. OGRANICZENIA BADANIA

Wyniki musza by¢ zawsze interpretowane tacznie z innymi
danymi z oceny klinicznej i innych badan diagnostycznych.

Dla lepszej oceny profilu przeciwciat w prébce, wskazane
bytoby réwniez oszacowanie stezenia IgM i IgG.

Mozliwe jest, ze w prébkach pobranych we wczesnym stadium
zakazenia nie wytworzyly sie jeszcze przeciwciata w iloSci
wystarczajacej do wykrycia; w przypadku watpliwosci lub
wynikéw ujemnych zaleca sie powtdrzenie probki 2-3 tygodnie
pdzniej i wykonanie nowego badania, jesli utrzymujg sie
podejrzenia kliniczne.

Przed uzyciem probek lipemicznych lub metnych zaleca sie
odwirowanie lub filtracje.

Interpretacja wynikéw na podstawie kombinacji badania
przeciwciat IgG, IgM i IgA:
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Odnos$nik
+ - Razem
+ 20 8 28
Diesse - 0 74 74
Razem 20 82 102

Poziom przeciwciat M. pneumoniae

Czutos¢ diagnostyczna: 100,0% Close: 83.9 — 100.0
Swoisto$¢ diagnostyczna: 90,2% Close: 81.9 — 95.0

Dodatnia warto$¢ predykcyjna (PPV): = 71,4 CI95%: 62.7 —
80.2

Ujemna warto$¢ predykcyjna (NPV): = 100,0 CI95%: 100.0-
100.0

15. PRECYZJA | POWTARZALNOSC

lgG IgM IgA Interperetacja

ujemny ujemny ujemny brak oznak
zakazenia
ujemny lub . ujemny lub w.sk'azanie
dodatni dodatn dodatni b|ezq'cego
zakazenia
wskazanie

dodatni ujemny ujemny wczesniejszego
zakazenia
ujemny lub , . w.sk'azanie
dodatni ujemny dodatni b|ezq.cego
zakazenia

PRECYZJA W RAMACH SESJI
Liczba | ¢ o nia
A 0,
powrt’lorze AU/ml D.S. CV%
Prob. 1 5 10.0 0.00 0.0
Prob. 2 5 20.5 247 12.0
Prob. 3 4 69.4 3.46 5.0
Prob. 4 4 35.7 4.81 13.5
PRECYZJA MIEDZY SESJAMI
Srednia AU/ml

- ]
Dzier 1| Dzien 2 | Dzien 3 | >eamia | D:S. | CV

12. ZAKRES KALIBRACJI

Zakres kalibracji 0-100,0 AU/ml.

Dla prébek > 100,0 AU/ml powtdrzy¢ test rozcienczajac
wstepnie probke w Negative Control/Sample Diluent (PF83607-
niedotaczony do zestawu).

13. REAKCJA KRZYZOWA
Badano dwie probki (1 cut-off i 1 ujemna), do ktérych dodano
nastepujace interferenty:

Bilirubina (15 mg/dl - 60mg/dI)
Triglicerydy (7,5 mg/ml - 30 mg/ml)
Hemoglobina (2,5 mg/ml - 10 mg/ml)
RF (30 [U/ml - 150 1U/ml)

Obecnos¢ powyzszych substanciji zaktdcajacych w badanej
surowicy hie zmienia wyniku badania.

14. BADANIA POROWNAWCZE

W jednym badaniu 102 prébki zostaly przeanalizowane
zarbwno przy uzyciu zestawu Diesse, jak i innych zestawow
komercyjnych. 17.

Wyniki eksperymentu zostaty przedstawione ponizej:

Préb.1 | 203 20.5 241 216 | 214 99

Préb.2 | 489 43.9 447 458 269 | 59

Préb.3 | 119 10.3 10.0 10.7 |1.02] 9.5

Préb.4 | 10.0 10.0 10.0 10.0 |0.00] 0.0

Préb.5 | 55.0 55.4 57.8 561 | 151 2.7

Préb.6 | 182 16.4 17.5 174 |091] 5.2
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6. CLSI H18-A3 Procedures for the Handling and
Processing of Blood Specimens; Approved
Guideline — Third Edition. Vol. 24 No. 38

17. ZGLOSZENIE ZDARZENIA

Jesli w zwigzku z tym wyrobem doszto do powaznego wypadku
na terytorium rynkowym Unii Europejskiej, prosimy o
niezwtoczne zgtoszenie tego faktu producentowi i wiasciwemu
organowi panstwa kraju cztonkowskiego.

18. PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA | WYDAJNOSCI
Niniejszy dokument, ktéry zostanie udostepniony w bazie
danych EUDAMED (po jego pelnym wdrozeniu i
funkcjonalno$ci), stanowi cze$¢ dokumentacji technicznej i
mozna go uzyskaé od producenta.
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NnirFccr

WHCTPYKLIMK 3A YIIOTPEBA

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE IgA

Camo 3a gnarHocTnyHa ynotpeba in vitro
1. NIPEAHA3HAYEHO U3MON3BAHE

CHORUS Mycoplasma pneumoniae IgA (REF 81033) e
MMYHOMOTNYEH KOMNNEKT 3a NOMNyKONNYECTBEHO
aBTOMaTM3MpaHO onpefensHe Ha IgA aHTMTena cpelly
Mycoplasma pneumoniae.

Mycoplasma Pneumoniae e Hait-4eCTUAT €TUONMOMUYEH areHT,
NPUYMHABALY M3BBHOONHNYHA NMHEBMOHWS. IgA e MapkepbT C
Hall-BMCOKA U4yBCTBWTENHOCT B CMyyYail Ha NpoAbixasalia
WHEEKLMS, MOBTOPHA MMM CKOpOLUHA WHEeKLWs; nopaau Toea
KOMMMEKTbT Ce W3non3Ba KaTo MOMOLYHO CpeacTBO Mpu
AVArHOCTULIMPAHETO Ha NHAEKLMS C MTHEBMOHMS.

TeCTbT Ce M3BbPLUBA BbPXY YOBELIKA CEPYM C MOMOLLTA Ha
YCTPOWCTBO 3@ efHOKpaTHa ynoTtpeba, MPUIOXKEHO KbM
nHctpymeHtute CHORUS u CHORUS TRIO, Tpsibea ga ce
13Non3Ba M3KMKYMTENHO OT npodecuoHaneH nabopaTtopeH
nepcoxan.

2. BbBEEHUE

Mycoplasma pneumoniae e HaW-4eCTUAT  eTUONOTUYeH
NPUYMHUTEN HA MHEBMOHMS, npugobuta B 06LLECTBOTO,
ocobeHo BbB Bb3pacToBata rpyna o1 5 4o 30 roguHu; T4 Moxe
Aa 6bae npuymHa 3a envaemMun, KOUTo ce passueaTt 6aBHO, Thil
kaTo WHKyOaumMoHHMAT nepuog Bapupa oT 10 go 14 gHu, a
3apassiBaHeToO BKMOYBA OnmM3kM KoHTakTM unu oBocobexn
rpymu (yumnvwia, kasapmu, AOMakuHCTBa). MukonnasmeHaTa
MHEBMOHWS CE Hapuya Olle MbpBUYHA aTWUMMYHA MHEBMOHUS
VNN MHEBMOHWS C MPUYMHUTEN UITBH.

M. pneumoniae aTakyBa 1 pa3pyLuaBa PECHU4ECTUTE eNUTENHN
KNneTkKM Ha  furaBuMuaTa Ha  AuxaTenHuTe  MbTuwa.
MUKpPOCKOMNCKM TOW MPUUMHSIBA MHTEPCTULMANHA NMHEBMOHUS,
BPOHXMT W BPOHXMONKT.

B cnyyante Ha MHEBMOHMS, NpefBuf NOBTOPHATa NosBa Ha
CUMMTOMM  MPU  Pas3nUYHU  ETUONOTMYHM  areHTn, 3a
QMArHoCTULMpaHe Ha ocTpaTa WHekuns ca Heobxognmu
LOMbIIHUTENHN  AMArHOCTUYHM CPefcTBa Kato CepomnorvyHi
TECTOBE.

AMyHHUAT  oTroBop cref  MHpekums ¢ Mycoplasama
pneumoniae M3rmexga e CBbp3aH C BUga Ha camata
WHepekuns: aHTuTENa OT knac IgM ce cpewat no-yecto B
CnyyauTe Ha MbpBWYHA MHGEKUMS, 3@ KOETO CBUOETENcTBa
nosisata MM Npu Mo-mragn nauueHTn. lNpu no-Bb3pacTHUTE
MaumeHTu, Npu KOUTO BEPOSITHOCTTA OT MOBTOPHA WHeKUms €
no-ronsima, IgM e HUCHK Un HEOTKPUBAEM; 33 Pa3nnka OT HEro
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IgA e mapkepbT C Hal-BUCOKA YYBCTBUTENHOCT MPU TEKYLLM
VHEEKLMN, MOBTOPHU UHGEKLIMM UM CKOPOLLHW UHCDEKLMN.
CneunduyHute aHTMTENna OT knac A ce nosiBsBaT paHo, B
HayanoTo Ha 3abonsBaHeTo, W [OCTUraT BUCOKM TUTPW Mpes3
MbpBUTE 4 Ceammuu, cref KOETO psi3Ko HamanseaT npegm 1gG,
KOETO M03BOMsIBa AMArHOCTULMPAHETO Ha ocTpaTa WMHEeKLms
Jopu ¢ efHa kpbBHa npoba. IgG ce nosiesiBa cneq IgM v IgA,
KaTo CpegHo JocTWra CBOS BpbX MNpe3 5-ata cegmuua.
BMCOKMAT TUTBP, NPUAPYXKEH OT 3HAYUTENHO YBENUYEHUE
Mexay [fBe npobu C WHTEpBan OT OKOMO ABE CeaMuuy,
NOTBbPXAABA HANMYMETO Ha NPOLbIKABALLA MHGEKLMS.
AHTUreHbT, M3MON3BaH B TECTA 3a CEPONIOMMYHO onpeaensHe
Ha cneuudunyeH IgA, ce nonyyasa oT MeMBpaHeH eKCTpakT Ha
M. pneumoniae, cCbObpkKall 3HAYMTENHW  KOMWYECTBA
untoanesuH P1, KOWTO € WMYHOLOMWHAHTHUST aHTWUreH K
CbOTBETCTBA Ha TpaHCMeMBpaHeH NPOTENH, OTFOBOPEH IMaBHO
3a uuToagxepeHumsTa Ha M. pneumoniae KbM pecnnpaTopHus
€NnnUTen Ha rocTONPUEMHMKA.

3. MPUHLMM HA METOQA

TecTbT ce oCHOBaBa Ha MeToga Ha uHoupekTHata ELISA
(EH3MMHO CBbp3aH UMYHOCOPOEHTEH aHanws).

AHTUrEHBT, CBCTOSIL, CE OT eKCTPaKT OT WHaKTUBMpaHa
Mycoplasma pneumoniae, e cBbp3aH ¢ TBbpgata ¢asa. llpu
WHKYOaLMS Ha YOBELLKWS CEpYM 3a M3CNEABaHE CreLnniHNsT
IgA ce cBbp3Ba C aHTUreHa.

Cref npoMuWBaHe 3a OTCTpaHsiBaHe Ha HepearupanuTte
NPOTENHN Ce U3BBPLLBA UHKYyDALMS C KOHIOraT, CbCTOSL, Ce OT
MOHOKIOHaMIHN aHTW-YOBELIKM IgA aHTUTENa, KOHWMMpaHu ¢
XpsiH Nepokcnaasa.

HecBbp3aHuaT KOHIOraT ce 0TCTpaHsiBa 1 ce gobaes cybetpar
3a nepokcugasara.

CuHBOTO OLBeTSABaHe, KOETO CE NOJyYaBa, € NPOMOPLMOHANHO
Ha KOHLEHTpauusTa Ha cneunguyHuTe aHTUTENa B TECTOBMS
cepym.

YcTpoicTBaTa 3a efHokpaTHa ynotpeba ChbAbpKaT BCHYKM
peakTVBM 3a W3BbPLUBAHE Ha TecCTa, KOrato ce mpunarat KbM
uHCTpymeHTUTe Chorus.

4. PEQYNPEXOEHMSA

CAMO 3A [OWArHOCTUYHA YNOTPEBA IN
VITRO.

To3n KOMNMEKT CbAbpXKAa MaTepuanum OT YOBELWKK
npou3xof, KOUTO ca TeCTBaHW 1 ca oTpuuatenHu 3a HBsAg
n aHtu-HIV-1, antn-HIV-2 n antu-HCV aHtutena. Tui Kato
HUKOW AWarHoCTMYEeH TeCT He MOXe Aa Aafe NblHa
rapaHuus 3a OTCbCTBMETO Ha MHCDEKLMO3HN areHTH, BCEKU
matepuan OT YOBELKM npou3xod TpsbBa Aa ce cuuTta 3a
MOTEHUManHo 3apa3eH. C BCHMYKM peakTUBM W Npoodu
TpsibBa ga ce GopaBu B CLOTBETCTBME C MpaBunata 3a
6e3onacHocT, NnpueTu B naboparopusaTa.

MU3xBbpnsiHe Ha OCTaTbLM: U3NON3BaHNTE CEPYMHU NPodK,
KanubpaTtopu W neHTM TpsAbBa fda ce TpeTMpaT Kato
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MH(EKTUPaAHM OCTaTbLM, Crief KOeTO Aa Ce U3XBLPIAT B
CLOTBETCTBUE C pasnopenduTe.

MpegynpexageHus 3a nu4yHa 6e30nacHOCT

1. He nunetupaiite ¢ ycra.

W3nonagaiite pbkaBuUM 3a egHokpaTHa ynotpeba u
3aluTa Ha ounTe npu pabota ¢ npobute n No Bpeme
Ha TecTa.

3. Cnepn npuknioyBaHe Ha Tecta namuiiTe gobpe pblete
cu.

4. 3a xapakTepucTukuTe 3a 6€30MacHOCT Ha peareHTUTe,
BKIIOYEHM B KOMMNIEKTA, MONISi, HANpaBeTe crpaska B
MH(OPMALIMOHHNS NUCT 3a 6e30nacHOCT (LOCTbNEH
Ha yebcanTta Ha DIESSE: www.diesse.it).

5. HeyTpanuaupaHuTe KWACENMHU U JPYTM  TEYHW
oTnagbuu TpsAbBa fa ce [fesnHdekumpar uypes
pobaBsiHe Ha HaTpUEB XMMOXMOPUT B AOCTaTbYeH
obewm, 3a Aa ce MOCTUrHE KpaiHa KOHUEHTpauus oT
noHe 1 %. WanaraHeTo Ha 1% HaTpUeB XMNOXmoput
B npogbmkeHne Ha 30 MuHyTM TpsbBa da e
[OCTaTbYyHO, 3a fJa ce ocurypn edekTuBHa
Ae3nHdekums.

6. Bcekn pasnmB Ha NOTEHUMANHO  MH(EKTMPaHM
matepuanu Tpabea ga Ce OTCTpaHu HesabaBHO C
abcopbupalla xapTusi, a 3aMbpceHaTta 30Ha Tpsibea
ja ce pesvHdekumpa, Hamp. ¢ 1% HaTpues
XMMOXIOPUT, Mpeaun fa ce npoab/mku pabotara. Ako
“Ma KUCENWHA, HATPUEBUSIT XWUMOXIIOPUT He TpsibBa
Aa Ce 13nonaea, 4oKaTo 3oHaTa He ObAae M3cyLleHa.

Bcuukm matepuany, m3nonseaHu 3a obessapassisaHe Ha

CNyYaiHM paanuBK, BKIIOYUTENHO pbkasuuy, TpsbBa fa

C€e M3XBLPNIAT KaTo NMOTEHLMANHO MH(EKUMO3EH OTNaabK.

He w3nonseaiTe aBTOKMaB 3a MaTepuany, CbObpKaliu

HaTpUEB XWMOXIOPHT.

AHanuTU4HW NpeaynpexmneHus

Mpeon ynotpeba nocTaBeTe  W3genusTa, KOUTO  Le
u3nonseate, Ha ctaiHa Temnepatypa (18 — 30°C) 3a noHe 30
MWHYTM W TV M3Non3BaiiTe B pamkuTe Ha 60 MUHYTH.

1. W3xBbpneTe ycTpoicTBaTta cbC cybcTpar (Amka 4),
OLBETEH B CUHbLO.

2. Korato pobasste npobaTa B AMKaTa, npoBepeTe fanu Ts
€ HambJHO pa3npegernieHa Ha AbHOTO.

3. [NpoBepsBaiiTe OEUCTBUTENHOTO HanNWuMe Ha peareHTUTe
B YCTPOWCTBOTO ¥ LIENOCTTAa Ha CaMOTO YCTPOWCTBO, He
u3nonaganTe yCTPOACTBA, KOMTO MOKasBaT nunca Ha
HAKOW peareHTy Npu BU3yanHa npoeepka.

4. Ycrponcteata TpsibBa [fa Ce M3MON3BaT 3aefHO C
uHcTpymeHTa Chorus, Kkato ce crmaseaT  CTPUKTHO
WHCTpYKUMMTe 3a ynoTtpeba UM pPbKOBOLCTBOTO Ha
WHCTPYMEHTA.

/3nonasaHeTo Ha KOMNNeKTa € Bb3MOXHO CaMo C
aKkTyanuaupaHa Bepcus Ha codpTyepa. YBepeTe ce, ye
CO(TYEPBT, MHCTANMPaH Ha WHCTPYMEHTA, € ChLUUST Ui
uma Bepcust (Rel.), mo-Bucoka OT Ta3u, MocoyeHa B
Tabnuuara, nybnukysaHa Ha yebcaitta Ha Diesse
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(https:/iwww.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento;
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5. Tlpoepete panu uHCTpyMeHTHT Chorus e npasunHO
HacTpoeH (BX. PbkoBOACTBOTO 3a noTpebutens Ha
Chorus).

6. He npomeHsiiTe ©Oapkoga Bbpxy [pbkkaTa Ha
YCTPOICTBOTO, 3a fa MOxe Toil Aa Obae npodeTeH
NPaBUIHO OT MHCTPYMEHTA.

7. W3bsreaiiTe W3nNON3BaHETO Ha Camopa3smpassBaliy ce
thpu3epm 3a cbxpaHeHue Ha npobu.

8. [edekthute 0OapkogoBe MoraT fga ObaaT BbBeAeHu
PBYHO B MHCTPYMEHTA.

9. He wusnaraiiTe ycTpoicTBaTa Ha CWMHa CBETIMHA MMM
XWNOXMOPUTHA Napu MO BPEME HA CbXpaHeHue W
ynotpeba.

10. He u3nonssaiTe XeMONM3NpaHu, NUNEMUYHM, UKTEPUYHN
Npoby ¢ NO-BMCOKA KOHLIEHTpALWS Ha MHTEPdEPEHTM OT
TecTBaHaTa (CbrnacHo ykasaHusiTa B rnaea "AHanuTinyHa
cneymguyHocT").

11. He u3nonseante yCcTpoMCTBOTO Cred 13TUYaHe Ha Cpoka
Ha rogHocT

12. poBepeTe fanu MHCTPYMEHTLT MMa Bpb3Ka KbM

6ydepa 3a npomuBaHe (Bx. 83606)

5. CbCTAB HA KOMMNEKTA W MNPUrOTBAHE HA
PEATEHT
KomnnekTbT e goctaTbyeH 3a 36 onpeaensHus

[DD YCTPOVICTBA 6 onakosku ¢ Mo 6 ycTpoiicTea
Onvcanne:

1 OOOHEEY| -

Mo3uums 8: CBobogHO MACTO 3a eTUKET ¢ Bapkoa

Mo3sunumsa 7: MNpaseH

Mo3uuusa 6: AMKA 3A MUKPOTITAKA

CeHcubunuampad ¢ aHtureH Ha Mycoplasma pneumoniae:
MakcuManHa KoHLUeHTpaums 2,51ug/ml

Mo3uums 5: AMKA

He e ceHcnbunuampat.

Mo3uuumsa 4: TMB CYBCTPAT

CoabpxaHue: TetpametunensuguH 0,26 mg/ml n H20:
0.01%, cTabunmsmupanu B uutpateH dycep 0,05 mol/L (pH 3,8)
Moswnuus 3: PASPEOWTES 3A MPOBK

Coabpkanue: MNpoTenHos pasteop, cbabpkaly deHon 0,05%,
Bponmpoke 0,02% v HOMKaToOp 3a OTKPWUBAHE Ha Hamnyve Ha
CEPYM.

Mo3unuusa 2: KOHIOTAT

CbabpxaHMe: YOBEWKW  MOHOKNMOHAnHW IgA  aHTUTena
(makcumanHa  KOHUeHTpauus — 2ug/ml),  mapkupaHu C
nepokcupasa, BbB pocateH OydepeH pa3TBOp, ChAbpKaLL
teHon 0,05% 1 bpoHugoke 0,02%.

Mo3unuusa 1: MPA3EH PE3EPBOAP

Kboeto notpebutenat TpsbBa Aa [o3vpa HepaspeneHust
cepym.
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Ynotpeba: ypaBHOBeceTe nyiMka 4O CTaHa Temneparypa,
OTBOpETE MNWKa, W3BajeTe HeobXoguMWTE  YCTPOIACTBA;
noctaBeTe OCTAHanMTE B MNMMKA, CbabpXal, CuUnIuKaren,
W3NycHeTe Bb3dyxa W 3anevaralTe, KaTo HaTUCHeTe
3aTBapsiHeTo. CbxpaHsiBaiiTe npu 2/8°C.

KAJIMEPATOP KANNEPATOP 1 x 0,175 ml

CbabpxaHue: PaspegeH  YOBELKM  CepyM,  M3BECTHa
KoHUeHTpauus Ha aHtutena ¢ Proclin u Gentamicin. TeueH,
roToB 3a ynotpeba.

KOHTPOIA + [[TONTOKUTENHA KOHTPONA 1 x 0.425 ml

CbabpxaHue: PaspegeH  YOBELKM — CEpyM,  M3BECTHa
KOHUEHTpauus Ha aHtutena ¢ Proclin u Gentamicin. TeueH,
roToB 3a ynotpeba.

HapgexgHocTTa Ha u3MepBaHusTa Ha kanubpatopa M Ha
nonoXuTenHaTa KOHTpONMa Ce rapaHTpa OT Bepurata 3a
npocneasBaHe, onucaHa no-gony.

KanubpatopbT M nonoxuTtenHata KOHTpona ce npoussexaat
OT yoBellka npoba C M3BECTHA KOHLEHTPALUs Ha aHTureHu,
paspegeHa [0 [OCTWraHe Ha cneuudnyHa KOHLEHTpauus,
YMIATO AManasoH 3aBWCKM OT napTmgata v ce onpegens no
BpeMe Ha (pasaTa Ha ocBoDOXgaBaHe OT KOHTponma Ha
KauecTBOTO C MOMOLLTA Ha CEpWs OT BTOPWUYHW KanubpaTopu
(,PaboTeH kanubpatop”).

“PaboTHuTe kanubpartopu” ce MOArOTBAT U XapakTepuaupar B
CbOTBETCTBME C MAHEN OT YOBELUKN pediepeHTHW Cepymu C
Pa3NNYHN HMBA Ha AHTUEHN.

OPYTW  HEOBXOOMMM,  HO
MATEPUANU

e TPOMVBEH BY®EP C[PEOEPEHTEH HOMEP)| 83606

e MOYMCTBALL PA3TBOP 2000 [PE®] 83609

o [IESVHOEKLMPAL, PA3TBOP C |PE®EPEHTEH

83604 - 83608

e XOP OTPWUATENMHA KOHTPONA/PASPEOVTEN 3A
MPOBM 83607

e  WHctpymeHt CHORUS/CHORUS TRIO

e  [lecTunupaHa unu aeitoHM3npaHa Boga

o O6ukHOoBeHa nabopaTopHa  CTbKNapus:  LANMMHAPW,
enpyBeTKU 1 ap.

e MukponuneTu, KOUTO MoraT TOYHO fa B3emaT obemu ot
50-200 pl.

e  PbkaBuuM 3a egHoKpaTHa ynotpeba

e 5% pa3TBOp Ha HAaTPUEB XUNOXNOPUT

e  KoHTeilHepn 3a CbOMpaHe Ha MOTEHUMANHO 3apas’eHu
matepuanm

HENPEABUOEHM

6. CbXPAHEHWE N CTABMIMHOCT HA PEAKTUBUTE
PeareHTuTe TpsAbBa Aa ce cbxpaHsABaT NpU Temneparypa
2/8°C. B cnyvaihi Ha HenpaBuNHa Temnepatypa Ha
CbXpaHeHue kanubpupaHeTo TpsAbBa Aa ce NOBTOpPM U Aa
ce NpoBepu NPaBUNTHOCTTA Ha pe3ynTata C MOMoOLTA Ha
KOHTpONEeH cepyM (BX. rnaBa 9: BanuaupaHe Ha TecTa).
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[Jatata Ha U3TM4YaHe Ha CpoOKa Ha rogHoCT € oTnevyaTtaHa
BBbPXYy BCEKM KOMMOHEHT U BbPXY €TUKeTa Ha BbHLUHATaA
onakoBKa.

PeareHTuTe ca ¢ OorpaHuyeHa cTabunHoct cneg oTBapAHe
uiunn npuroTesHe:

YCTPOWCTBA 8 ceqmuum npu 2/8°C
KAJIMBEPATOP 8 cegmmum npun 2/8°C
MONOKUTENEH 8 ceammum npun 2/8°C
KOHTPON

7. TUN NPOBX U CbXPAHEHUE

BuobTt Ha npobata e cepym, NomyyeH OT KpbB, B3eTa Ype3
BEHENyHKuMs, M obpaboTeHa CbrmacHo CTaH4apTHUTE
nabopaTopHu npoueaypu.

CovrnacHo Hacokute CLSI H18-A3, cepymuute npobu 3a
aHanu3  TpsabBa fga  ObgaT  KoarynupaHu  npeau
LieHTpOyrMpaHeTo; CMOHTaHHaTa W MbiHA  Koarynauus
00MKHOBEHO HacTbnBa B pamkuTe Ha 30 — 60 MunyTv npu 22°C
— 25°C. lpenopbyBa ce CepyMbT fa Cce OTAENnM Puanyecku
upes3 LeHTpodyrMpaHe OT KOHTaKTa C KNETKUTE Bb3MOXHO Hai-
CKOpO, KaTo MaKCUMasnHUAT CPOK € 2 yaca OT MOMeHTa Ha
npoboB3eMaHeTo.

lMpecHusT cepym Moxe Aa ce cbxpaHsiea 4 aHu npu 2/8°C; 3a
no-Obfibl  MEPUOS  Ha  CbXpaHeHWe  3ampasete  npw
Temnepatypu < -20°C 3a nepuog He no-gbmbr o7 80 Meceua.
Mpobata moxe Aa 6bge noOAnNOXeHa Ha Makcumym 3
pa3smpassiBaHus. N3bsreaitte W3M0oN3BaHeTo Ha
camopa3mpassBaliy ce (pu3epu 3a CbXpaHeHue Ha npobw.
Cren pasvmpassBaHeTO pasknaTeTe BHAMATENHO Npeau
Jo3upaHe. KavectBoTo Ha npobaTta mMoxe Aaa 6bae ceprosHo
3acerHaTo oT MUKPOBHO 3amMbpcsBaHe, KOEeTO MOXe Aa foBede
[0 rPELLHN pe3ynTaTu.

He moraT fa ce v3non3eat CUMHO NMWNEMWYHMW, WKTEPHW MM
3amMbpCeHm Npobu.

8. NPOLEQYPA

1. OtBopeTe nnuka (CTpaHaTa, CbAbpXalla YMITbTHEHWETO
nof Hansraxe), u3BageTe Heobxogumus Gpoi ycTpoiicTea
33 W3BbpLWBAHE Ha M3CNEABaHMSTa UM 3anasere
OCTaHanuTe, kaTo 3aTBOpUTE MMMKa OTHOBO, Cried Kato
n3nycHeTe Bb3gyxa.

2. BusyanHo npoBepeTe CBCTOSHWETO Ha YCTPOWCTBOTO
CbINAaCHO  MHCTpyKuMMTe B rmaea 4 "AHanuTu4Hu
npeaynpexaeHns”.

3. [Hosupante 50 pl HepaspedeH cepym, KOMTO Lie ce
aHammanpa, B amka Ne 1 Ha BCAKO YCTPOMCTBO;
n3nonseaite kanubpatop npu BCAKa CMSHA  Ha
napTuaara.

4. TpenctaseTe ycTporcTBata Ha WHcTpymeHTa Chorus.
W3Bbpluete kanubpupaHe (ako e Heobxogumo) u TecT,
KaKTO € OnMcaHo B PBKOBOACTBOTO 3a ynoTpeba Ha
WHCTPYMEHTA.

9. BANIMOAUPAHE HA TECTA

W3nonssaiite  KOHTPONMEH cepyMm, 3a fAa  MpOBEpUTE
NMPaBWUITHOCTTa Ha NOMyYeHWs pesynTar, kato ro obpabotute,
KaKTO e MOCOYEHO B PHKOBOACTBOTO 3a NOTPebuTENs Ha ypea.
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AKO ypeabT NoKaxe, Ye KOHTPOINEH CepyM MMa CTOMHOCT M3BHH
JonycTuMata rpaHuua, kannbpupaHeTo Tpsibea ga ce N3BbpLuM
0THOBO. [lpeauwHute pes3yntatM wWe ObaaT KoOpUrMpaHM
aBTOMAaTUYHO.

AKO pesynTaTbT OT KOHTPONHMS CepyM NpoAbiikaBa Aa e
W3BbH AOMYCTMMWS [AManasoH, CBbpkeTe Ce C OTgena 3a
Hay4Ha NoaapbXKa.

Ten: 0039 0577 319554
uvenn:  scientificsupport@diesse.it

10. TbJIKYBAHE HA TECTA
WuctpymeHtsT  Chorus  npepocrass
pesynTart B Npon3BonHu eguHuuy (AU/ml).
TeCTbT Ha TECTOBUS CEPYM MOXE [a Ce MHTepnpetupa no
CNELHUS HAYMH:

nonykonn4ecTeeH

MONOXWTEJIEH, koraTo pesyntatsT € > 18 AU/m
HEFATWBEH, koraTo pesyntatsT € < 12 AU/m
CBbMHWTENEH: korato pe3yntaTsbT e Mexay 12 n 18 AU/ml

B cryyain Ha CbMHMTENEH pesynTaT nmosTopeTe TecTa. Ako
pesynTaTbT OCTaBa CbMHUTENEH, NoBTOpeTe npobata cnep 1-2
ceamuup.

11. OTPAHWUYEHWA HA TECTA

PesynTatute BuHarv TpsibBa Aa Ce TbiKyBaT 3aegHO C Apyrute
[aHHW OT KIWHWYHATa OLeHKa W ApYruTe  AMarHOCTUYHW
n3cneaBaHus.

3a no-gobpa oueHka Ha npoduna Ha aHTuTenara B npobarta e
NPEenopbYATENHO Aa Ce OLIEHN W KOHLUEHTpauysTa Ha IgM n 1gG
Bb3MoxHO e npobuTe, B3eT/ B paHeH cTagui Ha WHeKuusTa,
BCe Ole [a He ca passuIM aHTUTena B AOCTaTbYHO
KOnM4ecTBo, 3a Aa ObaaT OTKPUTH; B Cy4ail Ha CbMHEHWe Unu
OTpULATENHU Pe3ynTaTih e NpenopbyUTENHO [a Ce MOBTOpU
npobata 2-3 cegmuLIM NO-KbCHO W a Ce HanpaBy HOB TECT, ako
KNWHUYHUTE NOAO03PEHNs NPOLbITKaBaT.

MpenopbyBa ce LeHTpodyrupare unu untpupaxe, npeau aa
Ce 13Mon3eat NMNaemMnyHn Ui MbTHW Npobu.

TbNKyBaHe Ha pesynTaTTe, OCHOBaHW Ha KOMOWHauusTa ot
aHanu3 Ha aHTutena IgG, IgM u IgA:

HuBo Ha aHTUTENa cpelyy M. pneumoniae
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| nonoxuteneH | | | uHbekuus

12. OBXBAT HA KANTUBPUPAHE

Obxsart Ha kanubpupare 0-100,0 AU/ml.

3a nmpobn > 100,0 AU/ml noBTopeTe TecTa, KaTo
npegBapuTenHo pastBopute npobata B oTpuuaTtentHa
koHTpona/paspeauten 3a npobu (PF83607 - He ce gocrass ¢
Komnnekra).

13. KFbCTOCAHU PEAKLINK
Bsxa nacneasanu 2 npobu (1 otpssaHa 1 1 oTpuuaTenHa), KbM
kouTo Bsixa fobaBeHM CriegHUTe MHTEPGEPEHTH:

BunupybuH (15 mg/dl - 60mg/dI)
Tpurnuuepuan (7,5 mg/ml - 30 mg/ml)
XemornobuH (2,5 mg/ml - 10 mg/ml)
RF (30 [U/ml - 150 1U/ml)

HanuuneTo Ha ropenocoyeHunTe nHTepdepmpaLLy BeLLEecTea B
TECTOBWS CEPYM He NPOMEHS pesynTaTa OT TecTa.

14. CPABHUTENHW NMPOYYBAHUA

Mpu eoHo uanuteaHe 102 npobu ca aHanM3MpaHW KakTo C
komnnekta Ha Diesse, Taka 1 C Apyrt TbPrOBCKM KOMMIEKTH.
17.

Pe3y1'ITaTMTe OT eKCnepumeHTa ca onucaHu no-gony:

CnpaBka
+ - O6uo
+ 20 8 28
Diesse - 0 74 74
O6wo 20 82 102

[Ounartoctuuna vysctautenHocT: 100.0 % Close: 83.9 - 100.0
[Iuartoctuyna cneundnyHocT: 90.2 % Clos%: 81.9 - 95.0

lMonoxwuTtenHa nporHosHa ctoiHocT (PPV):=
62.7-80.2

Otpuuatenta nporHosHa cronHocT (NPV): = 100,0 CI95%:
100.0- 100.0

71,4 Cl95%:

15. NPELIU3HOCT U MOBTOPAEMOCT

NMPELIM3HOCT B PAMKWTE HA CECUATA

Bpoi CpeaeH
noBsTope A?Ufr‘nl h.C. CV%
HUA
Mpoba. 1 5 10.0 0.00 0.0
Mpo6a. 2 5 205 247 12.0
Mpo6a. 3 4 69.4 3.46 5.0
Mpoba. 4 4 35.7 4.81 13.5

lgG IgM IgA WHTepnpeTauus
6e3 npusHaum
oTpuuLaTeneH | oTpuuaTeneH | oTpuuaTeneH
Ha MHeKums
oTpuLaTeneH oTpuLATeneH | UMHAWKALUWS 3a
unm MonoXuUTENEH unm TekyLwa
nonoXuTeneH MonoXuUTENEH MHeKLMS
VHAMKaLms 3a
MOMOXWUTENEH | OTpuLaTeneH | oTpuuaTeneH npeouwHa
MHGEKLMS
oTpuLaTeneH WHAMKaLms 33
oTpuLaTeneH | MonoXuTeneH
unm Tekywa
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MPELM3HOCT MEXOY CECUNTE

CpeageH AU/ml ]
Pen1 | Pen2 | flen3 Cpeger | A.C. | CV%

Mpoba.1 | 20.3 | 20.5 | 241 216 | 214 | 99

Mpoba.2 | 48.9 | 439 | 447 | 458 | 269 | 59

Npo6a.3 | 11.9 | 10.3 | 10.0 10.7 | 1.02 | 95

Mpo6a.4 | 10.0 | 10.0 | 100 | 10.0 | 0.00 | 0.0

Mpoba.5 | 55.0 | 554 | 57.8 | 56.1 1.51 | 27

Mpoba.6 | 18.2 | 164 | 17.5 174 |1 091 | 52
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17. OOKNAOBAHE HA UHUMOEHTH

Axo Ha TepuTopusTa Ha EBponeiickust Cbio3 e Bb3HUKHAN
CEPUO3EH MHLMIEHT, CBbP3aH C TOBa YCTPOICTBO, MO,
He3abaBHO cbobLLEeTe 3a TOBa Ha NPOM3BOAUTENS W Ha
KOMMNETEHTHMA OpraH Ha BalllaTa AbpXaBa YIeHKa.

18. OBOBLUEHWE OTHOCHO BE3OMNACHOCTTA "
E®EKTUBHOCTTA

To3u JOKYMEHT, KOWTO Lie Bbae JocTbneH B 6asaTa JaHHU Ha
EUDAMED  (korato  6bge HambniHO  BbBedeHa U
(DYHKUMOHMpaLLa), € YacT OT TexHuYeckata JOKYMEeHTauus u
Moxe fa 6bae nouckaH oT MPoM3BOAUTENS

BG 57/63

Rif. 10-09/241-C IFU 81033 - Ed.07.03.2024



NnirFccr

KASUTUSJUHEND

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE IgA

Ainult in vitro diagnostikaks
1. KAVANDATUD KASUTUSALA

CHORUS Mycoplasma pneumoniae IgA (REF 81033) on
immuunanalitisi komplekt Mycoplasma pneumoniae vastaste
IgA tllpi antikehade automaatseks poolkvantitatiivseks
mé&éaramiseks.

Mycoplasma  pneumoniae  on  kogukonnas  tekkinud
kopsupdletiku levinuim etioloogiline tegur. IgA on koige
tundlikum marker kdimasoleva nakkuse, taasnakatumise voi
hiljutise nakkuse tuvastamiseks; seetfttu kasutatakse seda
komplekti abivahendina nakkusliku kopsupdletiku
diagnoosimisel.

Inimese seerumi analiiisi CHORUS-i vé6i CHORUS TRIO
aparaadile paigaldatud Uhekordselt kasutatava seadmega
tohivad teha ainult erialase valjadppega laboritdotajad.

2. SISSEJUHATUS

Mycoplasma  pneumoniae  on  kogukonnas  tekkinud
kopsupdletiku levinuim etioloogiline tegur, eriti 5-30-aastaste
seas;, see vdib pdhjustada epideemiaid, mis laienevad
aeglaselt, kuna haiguse peiteaeg on 10-14 péeva ja nakatuvad
tihedas kontaktis vdi eraldatud riihmades (koolid, sGjavae
kasarmud, perekonnad) elavad isikud. Mikoplasma
pbhjustatud kopsupdletikku nimetatakse veel ebatipiliseks
esmaseks kopsupdletikuks ja ingliskeelsetes allikates ka Eatoni
kopsupdletikuks (Eaton’s pneumonia).

Mycoplasma pneumoniae riindab ja havitab hingamisteede
limaskesta ripsepiteeli rakke. Interstitsiaalset

kopsupdletikku, bronhiiti ja bronhioliiti saab tuvastada
mikroskoopilise uurimisega.

Erinevate etioloogiliste tegurite  pdhjustatud  slimptomite
kordumise tottu on ageda kopsupdletiku diagnoosimiseks vaja
taiendavaid diagnostilisi meetmeid, naiteks seroloogilisi
analiilise.

Mycoplasma pneumoniae nakkuse jargne immuunvastus séltub
nakkuse tilibist: IgA tiilipi antikehad on sagedamad esmaste
nakkuste korral, nagu naitab nende esinemine noorematel
patsientidel. IgM sisaldus on vaike v6i puudub vanematel
patsientidel, kellel on suurem tbendosus taasnakatumiseks.
Teisest kiiljest: 1gA on kdige tundlikum marker kdimasoleva
nakkuse, taasnakatumise vdi hiljutise nakkuse tuvastamiseks.
Spetsiifilised IgA tiilipi antikehad tekivad nakkuse alguses ja
nende sisaldus suureneb maksimumini esimese nelja nadala
jooksul, vahenedes seejarel Usna kiiresti (varem kui 1gG
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sisaldus); tihti saab dgeda nakkuse diagnoosida (ihe proovi
analiilisi alusel. IgG tlipi antikehad tekivad organismis hiliem
kui IgM ja IgA tudpi antikehad ning nende maksimaalne
sisaldus saavutatakse tavaliselt 5. né&dalal. Suur sisaldus ja
selle markimisvaarne kasv kahe umbes kahenadalase vahega
vOetud proovi pdhjal kinnitab ké&imasolevat nakkust.

Spetsiifilise IgA seroloogiliseks anallilisiks kasutatav antigeen
parineb M. pneumoniae membraani ekstraktist. See membraan
sisaldab hulgaliselt P1 adhesiini (immunodominantse antigeeni)
molekule. P1 adhesiin on transmembraanne valk, mis on
peamine osaline M. pneumoniae kinnitumisel
peremeesorganismi hingamisteede epiteelile.

3. MEETODI POHIMOTE

Anallils lahtub kaudse immunoenstiimmeetodi ehk kaudse
ELISA (indirect enzyme linked immunosorbent assay)
pdhiméttest.

Antigeen, mis koosneb inaktiveeritud Mycoplasma pneumoniae
ekstraktist, on seotud tahke faasiga ja seda inkubeeritakse
inimese seerumi prooviga, nii et spetsiifilised IgA-d seonduvad
antigeeniga.

Parast pesemist, et eemaldada reageerimata jaénud valgud,
toimub inkubeerimine konjugaadiga, mis koosneb inimese IgA
vastastest monoklonaalsetest peroksidaasiga konjugeeritud
antikehadest.

Seejarel kdrvaldatakse reageerimata jaanud konjugaat ja
lisatakse peroksidaasi substraat. Tekkiva sinise varvuse
tugevus on proportsionaalne uuritavas seerumis olevate
spetsiifiliste antikehade kontsentratsiooniga.

Uhekordselt kasutatavad seadmed sisaldavad kdiki reaktiive,
mis on vajalikud analiiiisiks Chorusi aparaadiga.

4. HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD
AINULT IN VITRO DIAGNOSTIKAKS

See komplekt sisaldab inimparitolu materjale, mis on
analiitisides andnud negatiivse tulemuse HBsAg ning HIV-
1-, HIV-2 ja HCV-vastaste antikehade suhtes. Kuna iikski
diagnostiline analiiiis ei saa anda tdielikku garantiid
nakkusetekitajate  puudumise  kohta, tuleb kogu
inimpdritolu  materjali  kasitleda kui potentsiaalselt
nakkusohtlikku. Inimpéritolu materjali kaitlemisel tuleb
jargida koiki labori tavapéaraseid ettevaatusabinéusid.

Jéaatmete korvaldamine: kasutatud seerumiproove,
kalibreerimislahuseid ja komplekte tuleb kasitleda
nakkusohtlike jadkidena ning korvaldada seadusega ette
néhtud korra alusel.

Tervishoiu- ja ohutusteave

1. Arge pipeteerige suuga.

2. Proovide késitsemisel kandke tihekordselt
kasutatavaid kindaid ja silmakaitsevahendeid.

3. Parast seadmete asetamist CHORUSI-i aparaati peske
hoolikalt kasi.
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4.  Komplektis sisalduvate reaktiivide ohutusomadusi vt
ohutuskaardilt (saadaval DIESSE'i veebilehel:
www.diesse.it).

5. Neutraliseeritud hapetes ja muudes vedelates
jaatmetes sisalduvad haigustekitajad tuleb kahjutuks
teha, lisades piisava koguse naatriumhipokloritit, et
saavutada vahemalt 1,0% I6ppkontsentratsioon.
Tohusaks dekontaminatsiooniks vdib olla vajalik 30-
minutiline kokkupuude 1% naatriumhtpokloritiga.

6. Potentsiaalselt nakkusohtlike materjalide lekked tuleb

viivitamatult  kbrvaldada imava paberrétikuga ja
saastunud ala tuleb enne t66 jatkamist pihkida pihkida
1,0% naatriumhupokloriti vm vahendiga.
Naatriumhipokloritit  ei  tohi kasutada happeid
sisaldavate lekete puhul, kui lekke piirkonda ei ole
esmalt kuivaks puhitud.
Lekke piirkonna puhastamiseks kasutatud vahendid,
sealhulgas kindad, tuleb havitada kui véimalikud
bioloogiliselt ohtlikud j&atmed. Mitte autoklaavida
materjale, mis sisaldavad naatriumhupokloritit.

Analiiiitilised ettevaatusabinéud
Enne kasutamist hoidke seadmeid vahemalt 30 minutit
toatemperatuuril (18-30 °C); kasutage 60 minuti jooksul.

1. Arge kasutage seadmeid, mille substraat (4. kaevuke)
on sinise varvusega.

2. Proovi kaevukesse lisades veenduge, et see jaotuks
kaevukese pohjas ihtlaselt.

3. Kontrollige, et seadmes oleksid kindlasti reagendid
olemas ja et seade ei oleks kahjustatud; arge kasutage
seadmeid, millel mdni reagent puudub.

4. Seadmed on mdeldud kasutamiseks koos Chorusi
aparaadiga; seadme kasutusjuhendit tuleb hoolikalt
jargida ja lugeda aparaadi kasutusjuhendit.

Komplekti kasutamine on vdimalik ainult tarkvara
uuendatud  versiooniga. Veenduge, et aparaati
paigaldatud tarkvara versioon vastaks sellele, mis on
ndidatud Diesse’i veebilehel avaldatud tabelis, v6i oleks
sellest hilisema véljastuskuupaevaga
(https://www.diesse.it/en/downloads/downloads/strument

0:39/)

5. Kontrollige, et Chorusi aparaat oleks digesti seadistatud
(vt Chorusi kasutusjuhendit).

6. Arge muutke seadme kéepidemel asuvat vootkoodi, et
aparaat saaks seda Oigesti lugeda, ja arge kasutage
defektse sildiga seadmeid.

7. Arge sailitage proove
stigavkilmikutes.

8. Defektsed vootkoodid saab aparaati kasitsi sisestada.

9. Arge laske seadmetel hoiustamise ega kasutamise ajal
puutuda kokku tugeva valguse ega hiipokloritiaurudega.

10. Arge kasutage hemoliilisunud, lipeemilisi véi ikteerilisi
proove, milles segajate kontsentratsioon on suurem kui
see, mida on analiilisitud (peatikis ,Anallitiline
spetsiifilisus” esitatud naidete kohaselt).

11. Arge kasutage seadet parast kdlblikkusaja 16ppu.

isesulatusreziimiga
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12. Veenduge, et aparaadi pesupuhvri REF 83606 paak
oleks iihendatud.

5. KOMPLEKTI KOOSTIS JA REAKTIIVIDE VALMISTAMINE
Komplektiga saab antikehasid maarata 36 korda.

[DD  |SEADMED kuus pakki, millest igatiks sisaldab kuute
seadet

Seadme kirjeldus:

1OOGOHEEY| -

8. positsioon: koht vodtkoodi sildile

7. positsioon: tiihi

6. positsioon: MIKROPLAADI KAEVUKE

Kaetud Mycoplasma pneumoniae antigeeniga: maksimaalne
kontsentratsioon 2,51 pg/ml

5. positsioon: MIKROPLAADI KAEVUKE (kattekihita)

4. positsioon: TMB SUBSTRAAT

Koostis: 0,26 mg/ml tetrametiililbensidiin ja 0,01% H20x,
stabiliseeritud 0,05 mol/l tsitraatpuhvris (pH 3,8)

3. positsioon: PROOVILAHJENDI

Koostis: valgulahus, mis sisaldab 0,05% fenooli, 0,02% 5-
bromo-5-nitro-1,3-dioksaani ja seerumi olemasolu naitavat
indikaatorit.

2. positsioon: KONJUGAAT

Koostis: inimese IgA vastased peroksidaasiga margistatud
monoklonaalsed antikehad (max kontsentratsioon 2 pg/m)
fosfaatpuhvris, mis sisaldab 0,05% fenooli ja 0,02% 5-bromo-5-
nitro-1,3-dioksaani.

1. positsioon: TUHI KAEVUKE,

kuhu kasutaja peab kandma lahjendamata seerumi

Kasutamine: tasakaalustage pakend toatemperatuuril,
avage see ja eemaldage vajalikud seadmed; pange (lejaanud
tagasi silikageeliga kotti, suruge &hk valja ja sulgege,
vajutades sulgurile. Hoida temperatuuril 2-8 °C.

| KALIBREERIMISLAHUS |KALIBREERIMISLAHUS 1 x 0,175
mi

Koostis: inimese lahjendatud seerum, mille antikehade
kontsentratsioon on teada ning mis sisaldab prokliini ja
gentamuitsiini. Kasutusvalmis vedelik.

[KONTROLL +|POSITIIVNE KONTROLL 1 % 0,425 ml
Koostis: inimese lahjendatud seerum, mille antikehade
kontsentratsioon on teada ning mis sisaldab proklini ja
gentamiitsiini. Kasutusvalmis vedelik.

Kalibreerimislahuse  ja  positivse  kontrolli ~ md6tmiste
usaldusvaarsus on tagatud mddtestandardite jalgitavusega
jargmisel visil.

Kalibreerimislahus  ja  positivne  kontroll ~ valmistatakse,
lahjendades inimese antigeenide teada kontsentratsiooniga
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lahust vastavas stabiliseerivas lahustis.  Suhteline tapne
kontsentratsioonivahemik sdltub partiist ja maaratakse miuitigile
lubamise  eelse  kvaliteedikontrolli  etapis, kasutades
tookalibreerimislahuste sarja.

Tookalibreerimislahuseid  valmistatakse ja anallisitakse,
kontrollides kooskdla vordlusseerumite paneeliga, kus on
antigeenide erinevad sisaldused.

VAJALIKUD VAHENDID, MIDA POLE KAASAS

«  PESUPUHVER [REF| 83606

e PUHASTUSLAHUS 2000 609

e  DESINFITSEERIMISLAHUS 83604-83608

e CHORUS-I NEGATIIVNE KONTROLL /
PROOVILAHJENDI 83607

e CHORUS-I/ CHORUS TRIO aparaat

o Destilleeritud vdi deioniseeritud vesi

Labori  tavapérased klaasanumad:  mddtesilindrid,

katseklaasid jne.

Mikropipetid 50-200 pl lahuse tapseks kogumiseks

Uhekordselt kasutatavad kindad

Naatriumhupokloriti lahus (5%)

Mahutid potentsiaalselt nakkusohtlikele materjalidele

6. REAKTIIVIDE SAILITAMINE JA STABIILSUS

Reaktiivid tuleb sailitada temperatuuril 2-8 °C. Ebasobival
temperatuuril  séilitatud  reaktiivide  puhul  tuleb
kalibreerimist korrata ja analiiisisari kontrollseerumiga
valideerida (vt 9. punkt, ,Katsete valideerimine®).

Koélblikkusaja 16pp on triikitud igale komponendile ja
komplekti etiketile.

Reaktiivide stabiilsus parast avamist on piiratud:

SEADMED kaheksa néadalat temperatuuril 2-8
°C

KALIBREERIMISLAHUS  kaheksa nadalat temperatuuril 2-8
°C

POSITIIVNE kaheksa néadalat temperatuuril 2-8

KONTROLL °C

7. PROOVIDE KOGUMINE JA SAILITAMINE

Proov koosneb veenist kogutud seerumist, mida kéideldakse
kdigi heade laboritavadega ette néhtud ettevaatusabinfude
kohaselt.

Juhendi CLSI H18-A3 alusel peavad uuritavad seerumiproovid
olema enne tsentrifuugimist hidbinud; spontaanne ja taielik
hidbimine toimub temperatuuril 22-25 °C tavaliselt 30-60
minuti jooksul.

Soovitatav on eraldada seerum vdimalikult kiiresti fiilisilisest
kokkupuutest rakkudega, kasutades selleks tsentrifuugimist
maksimaalselt kahe tunni jooksul alates kogumisest.

Varsket seerumiproovi vdib séilitada neli paeva temperatuuril
2-8 °C vdi killmutada pikaajaliseks sailitamiseks (vahemalt 32
kuud) temperatuuril < 20 °C ja seda v&ib kuni kolm korda Ules
sulatada.  Arge  hoidke  proove  automaatsulatusega
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stigavkillmikutes. Sulatatud proove tuleb enne kasutamist
hoolikalt loksutada. Proovi kvaliteeti voib tugevalt mdjutada
mikroobne saastumine, mis pdhjustab tulemuste ebatapsust.

Tugevalt lipeemilisi, ikteerilisi, hemolllsunud véi saastunud
proove ei saa kasutada. Plasmaga pole anallilsi voimalik teha.

8. ANALUUSIPROTSEDUUR

1. Avage pakend (sulguriga kiljelt), votke valja vajalik arv
seadmeid ja sulgege kott Ulejdanud seadmetega parast
8hu véljutamist.

2. Kontrollige seadme seisukorda 4. peatlikis ,Analldtilised
ettevaatusabindud® esitatud nduete alusel.

3. Kandke iga seadme 1. kaevukesse 50 ul uuritavat
seerumit lahjendamata kujul; iga uue partii korral kasutage
kalibreerimislahusega seadet.

4. Asetage seadmed aparaati. Kalibreerige (kui see on
vajalik) ja tehke analliis, nagu on kirjeldatud Chorusi
kasutusjuhendis.

9. KATSETE VALIDEERIMINE

Kasutage kontrollseerumit, et kontrollida saadud tulemuste
paikapidavust. Kontrollseerumit tuleb kasutada kasutusjuhendi
kohaselt. Kui aparaat annab mérku, et kontrollseerumi anallusi
tulemus jaab valjapoole lubatud vahemikku, tuleb kalibreerimist
korrata. Eelmised tulemused parandatakse automaatselt.

Kui kontrollseerumi anallilsi tulemus ja&b endiselt lubatud
vahemikust véljapoole, vdtke (ihendust teadusliku toega.

Tel: 00 3905 7731 9554
E-post.  scientificsupport@diesse.it

10. TULEMUSTE TOLGENDAMINE

Chorusi aparaat annab poolkvanitatiivse tulemuse vabalt valitud
uhikutes milliliitri kohta (arbitrary units per milliliter, AU/ml).
Uuritava seerumiga saadud tulemust saab tdlgendada
jargmiselt:

POSITIIVNE: kui tulemus on > 18 AU/mlI
NEGATIIVNE: kui tulemus on <12 AU/ml
EBASELGE: kui tulemus on vahemikus 12-18 AU/mlI

Ebaselge tulemuse korral tehke anallilis uuesti. Kui anallisi
tulemus jaab ebaselgeks, vétke 1-2 nadala pérast uus proov.

11. PIIRANGUD

Anallilsi tulemusi tuleb kasutada koos Kliinilisest hindamisest
parineva ja muude diagnostiliste protseduuridega saadud
teabega.

Proovi antikehaprofiili paremaks hindamiseks on soovitatav
méaarata ka IgM ja IgG tlipi antikehade kontsentratsioon.
Nakkuse varajases etapis kogutud proovides ei pruugi olla
tuvastamiseks piisavalt antikehi; ebaselgete vdi negatiivsete
tulemuste korral, kui endiselt on Kliinilisi kahtlusi, votke 2-3
nadala parast uus proov ja korrake anallidsi.

Enne analllisi on soovitatav lipeemilised vdi hagused proovid
tsentrifuugida vdi filtreerida.
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IgG, IgM ja IgA tiilipi antikehade kombineeritud analiiisi
tulemuste tdlgendamine:
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ANALUUSISARJA SISENE TAPSUS

Korduste Keskmi Standard Variatsio
M. pneumoniae antikehade sisaldus arv ne hilve onikordaj
lgG IgM IgA Télgendus (AU/mI) a (%)
negatiivne negatiivne negatiivne Nakatumise 1. proov 5 10,0 0,00 0,0
:)m‘fvzz 2. proov 5 205 | 247 12,0
negatiivne positiivne negatiivne Viitab 3. proov 4 694 346 50
vi positiivne vi positiivne | kéimasolevale 4. proov 4 35,7 4,81 13,5
nakkusele - i i
positiivne negatiivne negatiivne Viitab ANALUUSISARJA VALINE TAPSUS
| -
varasema'e Keskmine Kesk | Standard | Variatsioo
nakkusele (AU/mI) . hl ikordaia (%
negativne | negatiivne positiivne Viitab 1. pdev | 2. paev | 3. paev | e | halve | nikor aja (%)
vOi positiivne kaimasolevale 1.proov| 20,3 205 241 | 216 2,14 9,9
nakkusele 2.proov| 489 | 439 | 447 | 458 | 269 59
12. KALIBREERIMISVAHEMIK S.proov| 119 | 103 | 100 1107] 1,02 9.5
Kalibreerimisvahemik: 0-100,0 AU/ml. 4.proov| 100 | 100 | 100 |100] 0,00 00
> 100,0 AU/ml proovide puhul korrake analiiiisi, lahjendades 5.proov| 550 | 554 | 578 | 561 | 1,51 2,7
proovi eelnevalt negatiivse kontrolli / proovilahjendiga 6. proov | 18,2 16,4 175 | 17,4 0,91 5,2
(PF83607 — ei ole komplektiga kaasas).
13. RISTREAKTSIOONID 16. VIITED
Kontrolliti kahte proovi (1 cut-off ja 1 negatiivne), mis sisaldasid 1. G. B. Wisdom: Enzyme-Immunoassay. Clin.

potentsiaalselt segavaid (ihendeid/tegureid:

Bilirubiin (15-60 mg/dl)
Triglitseriidid (7,5-30 mg/ml)
Hemoglobiin (2,5-10 mg/ml)
RF (30-150 RU/ml)

Eespool loetletud segavate (ihendite/tegurite esinemine uuritud
seerumis ei muutnud analGlsi tulemusi.

14. MEETODITE VORDLUS

Katse kaigus analiiisiti 102 proovi nii Diesse’i komplekti kui ka
teise turul kattesaadava meetodiga.

Allpool on esitatud uuringu tulemused tabelite kujul.

Standardmeetod
+ - Kokku
+ 20 8 28
Diesse - 0 74 74
Kokku 20 82 102

Diagnostiline tundlikkus: 100,0%; 95% ClI: 83,9; 100,0
Diagnostiline spetsiifilisus: 90,2%; 95% CI: 81,9; 95,0

Positiivne ennustusvéartus (PEV) = 71,4; 95% Cl: 62,7; 80,2
Negatiivne ennustusvaartus (NEV) = 100,0; 95% CI: 100,0;
100,0

15. TAPSUS JA KORRATAVUS

Chem. 22: 1243 (1976).

2. G. Layh-Schmitt: Proteins complexed to the P1
adhesin of Mycoplasma pneumoniae. Microbiology
(2000),146,741-747

3. S. Rotten: Interaction of Mycoplasma With Host
Cells. Physiol.Rev.83:417-432,2003

4. J. Petitiean: Evaluation of four Commercial
Immunoglobulin G and IgM-Specific Enzyme
Immunoassays for Diagnosis of Mycoplasma
pneumoniae Infections. J. Clin. Microbiol. 2002

40:165-171
5. E. Jacobs: Isolation of the Adherence Protein of
Mycoplasma  pneumoniae by  Fractionated

Solubilization and size exclusion Chromatography.
Biol.Chem Vol.369, pp.1295-1299, December
1988.

6. CLSI H18-A3 Procedures for the Handling and
Processing of Blood Specimens; Approved
Guideline — Third Edition. Vol. 24 No. 38

17. OHUJUHTUMITEST TEATAMINE
Kui Euroopa Liidu turu piirkonnas on aset leidnud mdni
selle seadmega seotud ohujuhtum, teatage sellest
vilvitamatult tootjale ja oma likmesriigi péadevale
asutusele.

18. OHUTUSE JA TOIMIVUSE KOKKUVOTE
See  dokument, mis tehakse kattesaadavaks
andmebaasis EUDAMED (kui see on kasutusvalmis ja
to6tab), on osa tehnilisest dokumentatsioonist ja seda
saab taotleda tootjalt.
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FR | Date de fabrication
EN Date of manufacture EL | Huepounvia KaTaoKeus
ES Fecha de fabricacion PT Dgt:f dznfabrico e
IT Data di fabbricazione L
CS | Datum vyroby RO | Data fabricatiei
. . DE | Datum der Herstellung
HR Datum proizvodnje ET | vaimi ise KUUD3
BG | [lara Ha npou3BOACTEO almistamise kuupaev
PL | Data produkcii
FR | Utilisation d'ici
EN US.? By EL | Xpron evidg
ES Utilizar antes de o )
" PT | Utilizar até
IT Utilizzare entro Ay
st RO | Ase utiliza pana la data de
CS Pouziti do .
L DE | Verwendung innerhalb
HR Upotrijebiti do o .
BG 13nonssaHe B pamkuTe Ha ET | Kololik kuni
PL | Data minimalnej trwato$ci
} . FR | Attention, voir le mode d'emploi
EN Caution,consult accompanying documents . . p ,
T : . EL Mpoooyr, avatpégre aTig odnyieg xpAang
ES Atencion, véanse las instrucciones de uso s . . A
IT Attenzione, vedere le istruzioni per l'uso PT Atengao, ver |nst;qgoes d.e utl|l|za<;ao_ .
L o . o RO | Atentie, consultati instructiunile de utilizare
CS Pozor, nahlédnéte do privodnich dokumentd ’ . 4 i :
s DE | Achtung, siehe Gebrauchsanweisung
HR | Pozor, vidi upute za uporabu ET | Tahel Vik levaid dok "
BG BHuMaHwe, BuxTE MHCTPYKLUMKTE 3a ynoTpeba anelepanu’ Vi xaasasolevald doxumente
' PL | Uwaga, patrz instrukcja obstugi
EN Manufacturer FR | Fabricant
ES Fabricante EL | KaraokeuaoThg
IT Fabbricante PT | Fabricante
u CS | Vyrobce RO | Producéator
HR Proizvodac DE | Hersteller
BG [Mpoussoguten ET | Tootja
PL | Producent
EN Contains sufficient for <n> tests FR | Contenu suffisant pour « n » essais
ES Contenido suficiente para "n" ensayos EL | Emapkég mepiexOUevo yia "n" SOKIUES
IT Contenuto sufficiente per "n" saggi PT | Contetdo suficiente para "n" ensaios
CS Obsahuje dostate¢né mnozstvi pro <n> testl RO | Continut suficient pentru ,n” teste
HR | Sadrzaj dovoljan za ,tot." testova DE | Ausreichender Inhalt fiir ,n“ Tests
BG [octaTbyHo ChabpXKaHue 3a "n" eceTa ET | Piisav kogus n katseks
PL | Zawiera wystarczajacq ilos¢ do ,n” probek
EN Temperature limitation FR | Limites de température
ES Limites de temperatura EL | Opia Beppokpaaiag
IT Limiti di temperatura PT | Limites de temperatura
CS Teplotni omezeni RO | Limite de temperatura
HR Temperaturne granice DE | Temperaturgrenzwerte
BG TemnepaTypHu rpaHnLm ET | Temperatuuripiirang
PL | Wartoci graniczne temperatury
EN Consult Instructions for Use FR | Voirle mode d'emploi
ES Consulte las instrucciones de uso EL | Avarpére aTig odnyieg xpiong
IT Consultare le istruzioni per 'uso PT | Verinstrugdes de utilizagdo
EEI CS | Prectéte si navod k pouZiti RO | Consultati instructiunile de utilizare
HR Pogledati upute za uporabu DE | Siehe Gebrauchsanweisung
BG BuxTe MHCTpYKUuMTE 3a ynoTpeba ET | Vtkasutusjuhendit
PL | Patrz instrukcja obstugi
EN Catalogue number FR | Numéro de catalogue
ES NUmero de catalogo EL | ApiBuog karahdyou
IT Numero di catalogo PT | Numero de catélogo
REF CS Katalogové ¢islo RO | Numar catalog
HR Katalo$ki broj DE | Katalognummer
BG | KatanoxeH Homep ET | Katalooginumber
PL | Numer katalogowy
EN In vitro Diagnostic Medical Device FR | Dispositif médical de diagnostic in vitro
ES Productos sanitarios para diagnéstico in vitro EL | Invitro SiayvwaTikn I0TPIKI GUOKEUR
IT | Dispositivo medico-diagnostico in vitro PT | Dispositivo médico de diagndstico in vitro
CS | Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro RO | Dispozitiv medical pentru diagnosticare in vitro
HR Medicinski proizvod za dijagnostiku in vitro DE | Medizinisches In-vitro-Diagnosegerat
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BG [lnarHoCTMYHO MeaVLIMHCKO U3aenve uH 8Umpo ET | Invitro diagnostiline meditsiiniseade
PL | Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
EN Batch code FR | Code du lot
ES Cadigo de lote EL | Kwdikég maptidag
IT Codice del lotto PT | Cddigo do lote
Lot CS | Kdd Sarze RO | Codul lotului
HR | Sifra serije DE | Chargen-Code
BG Kopg Ha napTugata ET | Partii kood
PL | Kod partii
IT Marcatura CE di conformita ES Marcado de conformidad CE
EN | CE marking of conformity EL | Zfuavan ouppopewong CE
c € Cs Oznaceni shody CE FR | Marquage de conformité CE
DE CE-Kennzeichnung PT Marcag&o de conformidade CE
123 HR | CE oznaka sukladnosti RO | Marcajul de conformitate CE
BG Mapkuposka 3a cboTBeTCTBIE CE ET | CE-vastavusmérgis
PL

Oznaczenie zgodno$ci CE
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