CHORUS

MYCOPLASMA
PNEUMONIAE IgM

REF 81035

€

0123

IT/EN/DE/CS/FR/EL/ES/PT/RO/HR/PL/LT/BG/ET  1/59

M NnirFccr

DIESSE Diagnostica
Senese
Strada dei Laghi, 39
53035 Monteriggioni (SI)
Italy

Rif. 10 -09/221-C IFU 81035 - Ed. 08.04.2024



NirFrccr

ISTRUZIONI PER L'USO

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE IgM

Solo per uso diagnostico in vitro

1. DESTINAZIONE D’'USO

CHORUS Mycoplasma Pneumoniae IgM (REF 81035) & un
kit immunologico per la determinazione qualitativa
automatizzata degli anticorpi IgM contro Mycoplasma
Pneumoniae.

Mycoplasma Pneumoniae € I'agente eziologico pil comune
che causa la polmonite acquisita in ambienti comunitari. Le
IgM si riscontrano piu frequentemente in caso di infezione
primaria; pertanto, il kit viene utilizzato come ausilio nella
diagnosi dell'infezione da polmonite.

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

2. INTRODUZIONE

Mycoplasma pneumoniae € il pii 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
sierologici 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
piu frequentemente nei casi di infezione primaria come
dimostra la loro riscontrabilita nei pazienti piu giovani. Nei
pazienti pit adulti e con maggiore probabilita di reinfezione, le
IgM sono basse o non riscontrabili; per contro le IgA risultano
il marker di maggiore sensibilita nelle infezioni in atto, nelle
reinfezioni, o infezioni recenti.

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 ftitolo alto, accompagnato da un aumento
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significativo tra due prelievi a distanza di circa 2 settimane
permette di confermare la presenza di un’infezione in corso.
L’antigene utilizzato per la determinazione sierologia delle
IgM specifiche deriva da un estratto di membrana di M.
pneumoniae contenente quantita significative di citoadesina
P1 che é 'antigene immunodominante e corrispondente ad
una proteina transmembrana, principale responsabile, nella
prima fase dellinfezione, 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 diluito in un diluente
bloccante le IgG, le IgM specifiche si legano all'antigene.
Dopo lavaggi per eliminare le proteine che non hanno reagito,
si effettua I'incubazione con il coniugato costituito da anticorpi
monoclonali anti IgM 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.

4, PRECAUZIONI
SOLO PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO.

Attenzione:

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

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

Avvertenze per la sicurezza personale

1. Non pipettare con la bocca.

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

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

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
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dell'1%. Un'esposizione al sodio ipoclorito all'1% per 30
minuti € normalmente 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 pulita, per
esempio con sodio ipoclorito all'1%, prima di proseguire
il lavoro. Se & presente un acido, il sodio ipoclorito non
deve essere usato prima che la zona sia stata asciugata.
Tutti i materiali utilizzati per pulire eventuali versamenti
accidentali, compresi guanti, devono essere scartati
come rifiuti potenzialmente infetti. Non mettere in
autoclave materiali contenenti sodio ipoclorito.

Avvertenze analitiche

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

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

2. Nellaggiungere il campione al pozzetto verificare che
sia perfettamente distribuito sul fondo.

3. Controllare [leffettiva 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/CHORUS TRIO, seguendo
rigorosamente le Istruzioni per 'Uso e il Manuale dello
strumento.

5. Controllare che lo strumento 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.

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
II kit e sufficiente per 36 determinazioni.

DISPOSITIVI 6 confezioni da 6 dispositivi ciascuna
Uso: equilibrare una busta a temperatura ambiente, aprire
la busta, prelevare i dispositivi occorrenti; riporre gli altri nella
busta contenente il gel di silice, far uscire I'aria e sigillare
premendo sulla chiusura. Conservare a 2/8°C.
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Descrizione:

Posizione 8: Spazio disponibile per etichetta con codice a
barre

Posizione 7: NON UTILIZZATO

Posizione 6: POZZETTO DI MICROPIASTRA sensibilizzato
con antigeni del Mycoplasma pneumoniae: concentrazione
massima 2.45ug/ml

Posizione 5: POZZETTO DI MICROPIASTRA non
sensibilizzato.

Posizione 4: SUBSTRATO TMB

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

Posizione 3: DILUENTE PER | CAMPIONI

Contenuto: Soluzione proteica contenente anti IgG umane,
fenolo 0.05%, Bronidox 0.02% e un indicatore per rivelare
I'aggiunta di siero.

Posizione 2: CONIUGATO

Contenuto: anticorpi monoclonali anti-lgM: concentrazione
massima 1 pg/ml marcati con perossidasi, in soluzione
tampone fosfato contenente fenolo 0.05% e Bronidox 0.02%.
Posizione 1: POZZETTO VUOTO dove I'utilizzatore dispensa
il siero indiluito.

CALIBRATOR| CALIBRATORE 1 x 0.175 mL

Contenuto: Siero umano diluito, a concentrazione nota di
anticorpi con Proclin 0.2% e Gentamicina 0.05%, liquido,
pronto all'uso.

CONTROL +| CONTROLLO POSITIVO 1 x0.425 mL

Contenuto: Siero umano diluito, a concentrazione nota di
anticorpi con Proclin 0.2% e Gentamicina 0.05 %, liquido,
pronto all'uso.

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 REF| 83604 — 83608

. CHORUS NEGATIVE ~ CONTROL/SAMPLE
DILUENT [REF| 83607

e Acqua distillata o deionizzata

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

e Guanti mono-uso
Soluzione al 5% di sodio ipoclorito
Contenitori per la raccolta di  materiali
potenzialmente infetti

6. MODALITA’ DI CONSERVAZIONE E STABILITA’
DEI RAGENTI

| 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 stabilita limitata dopo apertura e/o
preparazione:

DISPOSITIVI 8 settimane a 2/8°C
CALIBRATORE 8 settimane a 2/8°C
CONTROLLO POSITIVO 8 settimane a 2/8°C
7. TIPO DI CAMPIONE 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 le cellule il pil 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 47 mesi. Evitare 'uso
di congelatori auto sbrinanti per la conservazione dei
campioni. Il campione pud subire fino ad un massimo di 3
scongelamenti. Dopo scongelamento agitare con cura prima
del dosaggio. La qualita del campione puo essere seriamente
influenzata dalla contaminazione microbica che pud portare a
risultati errati.

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

Il test non & applicabile a plasma umano.

8. PROCEDIMENTO

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

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

3. Dispensare nel pozzetto n°1 di ciascun dispositivo
50 pl di siero indiluito da analizzare, ad ogni cambio
di lotto utilizzare un dispositivo per il calibratore.
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4, Introdurre i dispositivi  sullo  strumento
CHORUS/CHORUS TRIO. Eseguire la calibrazione
(se richiesto) ed il test come riportato nel Manuale
di Istruzione dello strumento.

9. VALIDAZIONE DEL TEST

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

Se il risultato del siero di controllo continua ad essere fuori
dallintervallo di accettabilita contattare il Customer care .

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

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

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

POSITIVO: quando il risultato & > 1.1

NEGATIVO: quando il risultato € < 0.9

DUBBIO/EQUIVOCO: quando il risultato & compreso fra 0.9 e
1.1

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

11. LIMITAZIONI DELLA PROCEDURA

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

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
& consigliabile ripetere un prelievo a distanza di 2-3 settimane
ed eseguire una nuova analisi.

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

12. SPECIFICITA' ANALITICA

La presenza nel campione di siero di potenziali interferenti
come:

Chlamydia trachomatis (n=4)

Chlamydia pneumoniae (n=15)

Epstein Barr virus (n=6)

Cytomegalovirus (n=10)

Fattore Reumatoide (n=7)

Emolisi (n=5)

non altera il risultato del test.

13.  STUDI DI COMPARAZIONE

Sono stati analizzati 73 campioni. | risultati dubbi ottenuti con
entrambe i kit sono stati considerati positivi. Il kit Diesse ha
dato 4 falsi postivi ed 1 falso negativo.

| risultati sono riassunti nella tabella seguente.
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Tabella 1.
Riferimento
+ - Totale
Diesse il 18 4 22
- 1 50 51
Totale 19 54 73
Sensibilita 947 % Close: 75.4 t099.1
Specificita 926 % Clos%: 82.4 t097.1
Valore predittivo 0 .
positivo (PPV): 818 % Clos: 72.9 - 90.7
X;g&gmgx?g&o %  Closs94.8-100.0

14. PRECISIONE E RIPETIBILITA’

Tabella 2. Precisione all’interno della seduta

Numgro di | Media DS CV%
repliche Index
P 9 25 | 020 | 116
P 9 21 027 | 129
P 8 19 | 023 | 124

Tabella 3. Precisione tra sedute e tra lotti

Media Index

Campion .

e Lotto | Lotto | Lotto Media | DS | CV%

505 506 509
MYM1 | 05 | 05 | 04 50 %? 120
MYM2 | 14 | 10 | 14 | 11 %f 55
MYM 3 2.9 2.1 2.4 25 0(']4 16.0
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16. SEGNALAZIONE DI INCIDENTE

Se si & verificato un incidente grave in relazione a questo
dispositivo nel territorio di mercato dell'Unione Europea, si
prega di segnalarlo senza indugio al produttore e all'autorita
competente del proprio Stato membro.

17. 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 IgM

For In Vitro Diagnostic Use Only
1. INTENDED PURPOSE

CHORUS Mycoplasma Pneumoniae IgM (REF 81035) is an
immunoassay kit for the automated qualitative determination
of IgM antibodies against Mycoplasma Pneumoniae.
Mycoplasma Pneumoniae is the most common etiological
agent causing pneumonia acquired in community
environments. The IgM are more frequently found in case of
primary 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
enviroments, 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 IgM-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
quite rapidly, earlier than the IgG; diagnosis of an acute
infection can often be made on the basis of a single sample
test. The IgG appear after the IgM and IgA and they generally
reach the peak level during the 5° week. A high titer together
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with a significant increase between two samples taken
approximately 2 weeks apart, confirms that an infection is in
progress.

The antigen used for the serological determination of specific
IgM is derived from a M. pneumoniae membrane extract
containing significant amounts of P1 cytoadhesin which is the
immunodominant antigen corresponding to a transmembrane
protein which is chiefly responsible for the cytoadherence of
M. pneumoniae to the respiratory epithelium in the host during
the early phase of the infection.

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 diluted in a diluent
which blocks the IgG antibodies; the specific IgM 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 IgM 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.

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

instrument.

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
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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/CHORUS
TRIO instrument; the instructions for use must be
carefully followed and the instrument operating manual
must be consulted.

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

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

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

COMPOSITION AND REAGENT

DEVICES 6 packages each containing 6 devices
Use: equilibrate a package at room temperature, open the
package and remove the devices required; replace the others
in the bag with the silica gel, expel the air and seal by pressing
the closure. Store at 2-8°C.

L OOOMEED| ¢

Description:
Position 8: Space for application of bar code label
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Position 7: NOT USED

Position 6: MICROPLATE WELL coated with Mycoplasma

pneumoniae antigens: maximum concentration 2.45ug/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: DILUENT FOR THE SAMPLES

Contents: Proteic solution containing anti human 1gG

antibody, phenol 0.05%, Bronidox 0.02% and an indicator to

reveal the presence of the serum.

Position 2: CONJUGATE

Contents: anti-IlgM  monoclonal antibodies (maximum
concentration 1 pug/m) labeled 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.

CALIBRATOR|CALIBRATOR  1x0.175 mL

Contents: Diluted human serum, at known antibody
concentration, containing Proclin 0.2% and Gentamycin
0.05%, liquid ready for use.

CONTROL +|POSITIVE CONTROL 1 x 0.425 mL

Contents: Diluted human serum, at known antibody
concentration, containing Proclin 0.2% and Gentamycin
0.05% , 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.

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

o  WASHING BUFFER 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e SANITIZING SOLUTION REF| 83604 — 83608

e CHORUS  NEGATIVE  CONTROL/SAMPLE
DILUENT [REF| 83607

o Distilled or deionised water

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

o Micropipettes for the accurate collection of 50-200
I solution

e Disposable gloves
Sodium Hypochlorite solution (5%)

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 point 9, Test validation).
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The expiry date is printed on each component and on the
kit label.

Reagents have a limited stability after opening and/or
preparation

DEVICES 8 weeks at 2/8°C
CALIBRATOR 8 weeks at 2/8°C
POSITIVE CONTROL 8 weeks at 2/8°C
7. TYPE AND STORAGE OF SAMPLE

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 at least 47 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
should be avoided.

The test cannot be applied to plasma.

8. PROCEDURE

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

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

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

4. Place the devices in the CHORUS/CHORUS TRIO
instrument. Perform the calibration (if necessary)
and the test as reported in the 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 Customer Care.

Tel: 0039 0577 319554
email: scientificsupport@diesse.it
customercare@diesse.it
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10. INTERPRETATION OF THE RESULTS

The instrument expresses the result in Index (OD sample/OD
cut-off).

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

POSITIVE: when the resultis > 1.1
NEGATIVE: when the resultis < 0.9
DOUBTFUL/EQUIVOCAL: for all values between 0.9 and 1.1

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

11. LIMITATIONS OF THE PROCEDURE

For a definitive diagnosis, the test results should be used in
conjunction with information available from the clinical
evaluation and other diagnostic procedures.

Samples collected during the early phase of the infection may
not have developed sufficient antibodies to be detectable; in
the case of doubt, collect a new sample after 2-3 weeks and
repeat the test.

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

12. ANALYTICAL SPECIFICITY

The presence of potentially interfering substances such as
e  Chlamydia trachomatis (n=4)

Chlamydia pneumoniae (n=15)

Epstein Barr virus (n=6)

Cytomegalovirus (n=10)

Rheumatoid factor (n=7)

Haemolysis(n=5)

does not interfere with the test result.

13. DIAGNOSTIC SENSITIVITY AND SPECIFICITY
73 samples were tested. Doubtful results obtained with both
kits were considered positive. The Diesse kit gave 4 false
positive and 1 false negative result.

The results are summarized in the following table:

Table 1.
Reference
+ - Total
Diesse ¥ 18 4 22
- 1 50 51
Total 19 54 73
Sensitivity 947 % Closw: 754 t099.1
Specificity 926 % Closw: 82.4 t097.1

Positive Predicted
Value (PPV)
Negative Predicted
Value (NPV)

81.8 % Cl95%: 72.9-90.7

980 % C195%: 94.8- 100.0
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14, PRECISION AND REPEATIBILITY

Table 2. Within-run precision

N<_>. of Mean sD CV%
replicates Index

Lot. no.
505 9 25 0.29 11.6

Lot. no.
506 9 21 0.27 12.9

Lot. no.
509 8 1.9 0.23 12.1

Table 3. Between-run and between-lots precision
Mean Index
Sample | Lot Lot Lot | Mean | SD CV%
505 506 509

MYM 1 0.5 0.5 0.4 0.5 0.06 12.0
MYM 2 1.1 1.0 1.1 1.1 0.06 55
MYM3 | 29 2.1 24 2.5 0.40 16.0
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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.

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

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE IgM

Nur zur Verwendung in der In-vitro-
Diagnostik

1. VERWENDUNGSZWECK
CHORUS Mycoplasma Pneumoniae IgM (REF 81035) ist ein
immunologisches Testkit fir die automatisierte qualitative
Bestimmung von IgM-Antikdrpern gegen Mycoplasma
Pneumoniae.
Mycoplasma Pneumoniae ist der haufigste atiologische
Erreger einer in der Gemeinschaft erworbenen
Lungenentziindung. IgM  wird am haufigsten bei
Primérinfektionen gefunden; 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 atiologische
Erreger einer in der Gemeinschaft erworbenen
Lungenentziindung, insbesondere in der Altersgruppe von 5
bis 30 Jahren; er kann fiir 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 primére
atypische Lungenentziindung oder Eatons Erreger-
Pneumonie bezeichnet.

M. Pneumoniae befallt und zerstort die Flimmerepithelzellen
der Schleimhdute der Atemwege. Mikroskopisch gesehen
verursacht er interstitielle Lungenentziindung, Bronchitis und
Bronchiolitis.

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

Die Immunreaktion nach einer Infektion mit Mycoplasma
Pneumoniae scheint mit der Art der Infektion selbst
zusammenzuhangen: Antikdrper der Klasse IgM sind haufiger
bei Primarinfektionen vorhanden, was durch ihr Auftreten bei
jingeren Patienten belegt wird. Bei alteren Patienten und
solchen, bei denen eine erneute Infektion wahrscheinlicher
ist, ist IgM niedrig oder nicht nachweisbar; im Gegensatz dazu
ist IgA der Marker mit héherer Empfindlichkeit bei laufenden
Infektionen, erneuten Infektionen oder kiirzlichen Infektionen.
Spezifische Antikorper der Klasse A treten bereits zu Beginn
der Krankheit auf und erreichen in den ersten vier Wochen

DE 10/59

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, bestatigt das
Vorliegen einer laufenden Infektion.

Das fiir die serologische Bestimmung von spezifischem IgM
verwendete Antigen wird aus einem Membranextrakt von M.
Pneumoniae gewonnen, der signifikante Mengen von
Cytoadhesin P1 enthdlt. Cytoadhesin P1 ist das
immundominante  Antigen und  entspricht  einem
Transmembranprotein, das  hauptsachlich  fir  die
Cytoadhdrenz von M. Pneumoniae am respiratorischen
Epithel des Wirts in der Friinphase der Infektion 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 in einem IgG-blockierenden
Verdinnungsmittel verdinnten Test-Humanserums bindet
das spezifische IgM an das Antigen.

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

Das ungebundene Konjugat wird entfernt und das Substrat fir
die Peroxidase hinzugefiigt.

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

Die Einweggerdte enthalten alle Reagenzien zur
Durchfiihrung des Tests.

4, VORSICHTSMASSNAHMEN
NUR FUR DIE IN-VITRO-DIAGNOSTIK GEEIGNET.

Achtung!

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

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

Warnungen zur persénlichen Sicherheit

1. Nicht mit dem Mund pipettieren.

2. Verwenden Sie beim Umgang mit den Proben
Einweghandschuhe und einen Augenschutz.
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3. Waschen Sie sich griindlich die Hande, nachdem Sie die
Gerate in das Instrument eingesetzt haben.

4. Bezlglich der Sicherheitseigenschaften der im Kit
enthaltenen Reagenzien verweisen wir auf das
Sicherheitsdatenblatt (verfligbar auf der DIESSE-
Website: www.diesse. it)

5. Neutralisierte Sauren und andere fliissige Abfélle
missen durch Zugabe von Natriumhypochlorit in
ausreichender Menge desinfiziert werden, um eine
Endkonzentration von mindestens 1 % zu erreichen.
Eine  30-minitige  Einwirkung ~ von  1%igem
Natriumhypochlorit ist normalerweise fiir eine wirksame
Desinfektion ausreichen.

6. Verschiittetes, moglicherweise infiziertes Material muss

sofort mit saugfahigem Papier entfernt werden, und der
verunreinigte Bereich muss gereinigt werden, z. B. mit
1%igem Natriumhypochlorit, bevor die Arbeit fortgesetzt
wird. Wenn eine Séaure vorhanden ist, darf
Natriumhypochlorit erst verwendet werden, wenn der
Bereich getrocknet ist.
Alle Materialien, die zur Beseitigung von versehentlich
verschiitteten Stoffen verwendet werden, einschlielich
Handschuhe, miissen als potenziell infektidser Abfall
entsorgt werden. Materialien, die Natriumhypochlorit
enthalten, dirfen nicht autoklaviert werden.

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. Geréte 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 tatsachliche Vorhandensein der
Reagenzien im Gerdt und die Unversehrtheit des
Gerats selbst. Verwenden Sie keine Geréte, die bei der
Sichtprifung einen Reagenzmangel aufweisen.

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

5. Prifen Sie, ob das Instrument richtig eingestellt ist
(siehe Benutzerhandbuch).

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

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

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

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

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

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

GERATE 6 Packungen mit je 6 Geréten

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

(OO0

Position 8: Verfiigbarer Platz fiir Barcode-Etikett

Position 7: NICHT VERWENDET

Position 6: MIKROPLATTENVERTIEFUNG sensibilisiert mit
Mycoplasma pneumoniae-Antigenen: Hochstkonzentration
2,45pg/ml
Positon  5:
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: Proteinldsung, die Anti-Human-IgG, Phenol 0,05%,
Bronidox 0,02% und einem Indikator zum Nachweis von
Serum enthalt.

Position 2: KONJUGAT

Inhalt: monoklonale Anti-IgM-Antikorper: Hochstkonzentration
1 pg/ml, mit Peroxidase markiert, in Phosphatpufferldsung mit
Phenol 0,05 % und Bronidox 0,02 %.

Position 1: LEERE VERTIEFUNG, in die der Benutzer das
unverdiinnte Serum einfilllt.

CALIBRATOR KALIBRATOR  1x 0,175 ml

Inhalt: Verdiinntes, flissiges, gebrauchsfertiges
Humanserum, bekannte Konzentration von Antikdrpern mit
Proclin 0.2% und Gentamicin 0.05%

CONTROL + |POSITIVKONTROLLE 1 x 0,425 ml

Inhalt: Verdiinntes, flissiges, gebrauchsfertiges
Humanserum, bekannte Konzentration von Antikrpern mit
Proclin 0.2% und Gentamicin 0.05%.

MIKROPLATTENVERTIEFUNG  nicht

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

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

SONSTIGES  ERFORDERLICHES, @ ABER  NICHT
GELIEFERTES MATERIAL
e  WASCHPUFFER 83606
o REINIGUNGSLOSUNG 200 83609
o DESINFEKTIONSLOSUNG REF 83604 - 83608
e  CHORUS-
NEGATIVKONTROLLE/PROBENVERDUNNER
83607
o Destilliertes oder deionisiertes Wasser
o Normales Laborglas: Zylinder, Reagenzglaser, usw.
. Mikropipetten, mit denen sich Volumina von 50-200
ul genau entnehmen lassen
e  Einweghandschuhe
o 5%ige Natriumhypochlorit-L6sung
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
auBeren 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
7. ART DER PROBE UND LAGERUNG

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

GemaR der CLSI-Richtlinie H18-A3 missen die zu
analysierenden  Serumproben vor der Zentrifugation
koaguliert werden; die spontane und vollstdndige Koagulation
erfolgt normalerweise innerhalb von 30-60 Minuten bei 22°C-
25°C. Es wird empfohlen, das Serum durch Zentrifugation so
schnell wie mdglich 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
l&ngerer Lagerung sollte es bei < -20°C fir hdchstens 47
Monate eingefroren werden. Vermeiden Sie die Verwendung
von selbstabtauenden Gefriergeréaten fir die Probenlagerung.
Die Probe kann maximal 3 Mal aufgetaut werden. Nach dem
Auftauen vor der Dosierung sorgfaltig schiitteln. Die Qualitat
der Probe kann durch mikrobielle Verunreinigungen stark
beeintrachtigt werden, was zu fehlerhaften Ergebnissen
fihren kann.

DE 12/59

Stark lipamische, ikterische, hamolysierte oder verunreinigte
Proben sollten nicht verwendet werden.
Der Test ist nicht auf Humanplasma anwendbar.

8. VERFAHREN

1. Offnen Sie den Beutel (Seite mit dem
Druckverschluss), nehmen Sie die Gerate heraus,
die Sie fir die Priifungen benétigen, und bewahren
Sie die Uibrigen auf, indem Sie den Beutel nach dem
Entliften wieder verschlieRen.

2. Fuhren Sie eine Sichtprifung des Geratestatus
gemal den Anweisungen in Kapitel 6 Analytische
Warnhinweise Punkt 1 und 8 durch.

3. 50 pl des zu analysierenden unverdinnten Serums
in die Vertiefung Nr. 1 jedes Geréts geben, bei
jedem  Chargenwechsel ein  Kalibriergeréat
verwenden.

4, Legen Sie die Gerdte in das Instrument
CHORUS/CHORUS TRIO ein. Fiihren Sie die
Kalibrierung (falls erforderlich) und den Test gemaR
der Gebrauchsanweisung des Instruments durch.

9. TEST-VALIDIERUNG

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

Wenn das Ergebnis des Kontrollserums weiterhin auflerhalb
des akzeptablen Bereichs liegt, wenden Sie sich an den
Customer care.

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

10. INTERPRETATION DES TESTS
Das Instrument liefert das Ergebnis in Index (OD Sample/OD
Cut-off).

Der Test am Testserum kann wie folgt interpretiert werden:

POSITIV: wenn das Ergebnis > 1,1 ist

NEGATIV: wenn das Ergebnis < 0,9 ist
ZWEIFELHAFT/ZWEIDEUTIG: wenn das Ergebnis zwischen
0,9 und 1,1 liegt.

Im Falle eines zweifelhaften/zweideutigen Ergebnisses ist der
Test zu  wiederholen.  Bleibt das  Ergebnis
zweifelhaft/zweideutig, wiederholen Sie die Entnahme.

11. GRENZEN DES VERFAHRENS

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

Es ist mdglich, dass Proben, die in einem friihen Stadium der
Infektion entnommen wurden, noch nicht geniigend
Antikdrper gebildet haben, um nachweisbar zu sein; im
Zweifelsfall ist es ratsam, eine Probe 2-3 Wochen spéter
erneut zu entnehmen und eine neue Analyse durchzufiihren.
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Vor der Verwendung lipamischer oder triiber Proben wird eine
Zentrifugation oder Filtration empfohlen.

12. ANALYTISCHE SPEZIFITAT

Das Vorhandensein potenzieller Stdrfaktoren in der
Serumprobe wie z. B.:

e  Chlamydia Trachomatis (n=4)

Chlamydia Pneumoniae (n=15)

Epstein Barr-Virus (n=6)

Cytomegalovirus (n=10)

Rheumafaktor (n=7)

Hémolyse (n=>5)

andert das Testergebnis nicht.

13. VERGLEICHENDE STUDIEN

Es wurden 73 Proben analysiert. Die mit beiden Kits
erzielten zweifelhaften Ergebnisse wurden als positiv
bewertet. Das Diesse-Kit ergab 4 falsch-positive Ergebnisse
und 1 falsch-negatives Ergebnis.

Die Ergebnisse sind in der folgenden Tabelle
zusammengefasst.

Tabelle 1.
Referenz
+ - Insgesamt
Diesse ¥ 18 4 22
- 1 50 51
Insgesamt 19 54 73

Empfindlichkeit 94,7 %
Besonderheiten 92,6 %
Positiv
pradiktiver Wert 818 %
(PPV
Negativ
pradiktiver Wert 98,0 %
(NPV):

Closw: 75,4 bis 99,1
Clos%: 82,4 bis 97,1

C195%: 72.9-90.7

C195%: 94.8-100.0

14. PRAZISION UND WIEDERHOLBARKEIT

Tabelle 2. Prézision innerhalb der Sitzung

Anzahl Std-
der Durchschnittsw Abw cv
Replikat ert Index %
e .
Charge
n 505 9 2,5 0,29 | 11,6
Charge
n 506 9 2,1 0,27 | 12,9
Charge
n 509 8 1,9 0,23 | 12,1

Tabelle 3. Prazision zwischen Sitzungen und zwischen
Chargen

Durchschnittswert St
Probe Index Efﬁﬁﬂ d- | cyy,
Charg | Charg | Charg | . | Ab °
en 505 | en 506 | en 509 w.
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MYM1 | 05 | 05 | 04 50 oéo 12,0
MyM2 | 11 | 10 | 11 | 11 |%0] 55
6
MYM3 | 29 | 21 | 24 | 25 064 16,0
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16 VORFALLBERICHT

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

17. ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT UND
LEISTUNG

Dieses Dokument, das in der EUDAMED-Datenbank zur
Verfigung gestellt wird (sobald sie vollstdndig 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 IgM

Pouze pro diagnostické pouziti in vitro

1. URCENE POUZITI
CHORUS Mycoplasma Pneumoniae IgM (REF 81035) je
imunologicka souprava pro kvalitativni automatické stanoveni
protilatek IgM proti Mycoplasma Pneumoniae.
Mycoplasma Pneumoniae je nej¢astéjsim etiologickym agens
zpUsobujicim komunitni zapal plic IgM se nejéastéji vyskytuje
u primarni infekce, proto se souprava pouziva jako pomucka
pfi diagnostice infekce zapalu plic.
Test, ktery se provadi na lidském séru pomoci jednorazového
zafizeni pfipojeného k pfistrojim CHORUS a CHORUS TRIO,
by mél pouzivat pouze odborny laboratorni personal.

2. uvob

Mycoplasma pneumoniae je nejcastéjSim etiologickym
plivodcem komunitniho zapalu plic, zejména ve vékové
skupiné 5 az 30 let; m0ze byt zodpovédna za epidemie, které
se rozvijeji pomalu, protoZe inkubacni doba se pohybuje od
10 do 14 dn0 a nakaza zahmuje blizké kontakty nebo
oddélené  skupiny  (Skoly, kasarny,  domacnosti).
Mykoplazmova pneumonie se také nazyva primarni atypicka
pneumonie nebo pneumonie zptisobena Eatonovym agens.
M. pneumoniae napada a ni¢i fasinkové epitelové buriky
sliznice dychacich cest. Mikroskopicky zpusobuije intersticialni
pneumonii, bronchitidu a bronchiolitidu.

V pfipadé zapalu plic jsou vzhledem k recidivé pfiznak( 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 vySSi pravdépodobnosti 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 zacatku
onemocnéni, a dosahuji vysokych titrd béhem prvnich 4
tydn(, poté nahle klesaji pfed IgG, coz umozriuje diagnostiku
akutni infekce i z jediného vzorku krve. 1gG se objevuje aZ po
IgM a IgA, v priméru vrcholi v 5. tydnu. Vysoky titr
doprovazeny vyraznym zvySenim mezi 2 odbéry s odstupem
pfiblizné dvou tydn( potvrzuje pfitomnost probihajici infekce.
Antigen pouZivany pro sérologické stanoveni specifického
IgM je odvozen z membranového extraktu M. pneumoniae
obsahujiciho vyznamné mnozstvi cytoadhezinu P1, ktery je
imunodominantnim antigenem a odpovida
transmembranovému proteinu, zodpovédnému piedevsim za
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cytoadherenci M. pneumoniae k respiraénimu epitelu hostitele
v Casné fazi infekce.

3. PRINCIP METODY

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

Antigen sestavajici z extraktu inaktivované Mycoplasma
pneumoniae je vazan na pevnou fazi. Inkubaci testovaného
lidského séra zfedéného v fedidle blokujicim 1gG se specificky
IgM navéZze na antigen.

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

Nenavéazany konjugat se odstrani a pfida se substrat pro
peroxidazu.

Barva, ktera se vytvorfi, je imérna koncentraci specifickych
protilatek pfitomnych v testovaném séru.

Jednorazovéa zafizeni obsahuji v3echna &inidla k provedeni
testu.

4. BEZPECNOSTNi OPATRENI
POUZE PRO DIAGNOSTIKU IN VITRO.

Upozornéni:

Tato souprava obsahuje materialy lidského plvodu, které
byly testovany jak na HbsAg, tak na protilatky anti-HIV-1,
anti-HIV-2 a anti-HCV. Vzhledem k tomu, ze Zadny
diagnosticky test nemlze poskytnout Uplnou zaruku
nepfitomnosti infekénich agens, musi byt jakykoli
material lidského plvodu povazovan za potencialné
infikovany. Se v§emi Cinidly a vzorky se musi zachazet v
souladu s bezpe€nostnimi 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 bezpe€nosti personalu

1. Nepipetujte Usty.

2. Pfi manipulaci se vzorky pouZivejte jednorazové
rukavice a ochranu o€i.

3. PovloZeni zafizeni do pfistroje si dikladné umyjte ruce.

4.  BezpeCnostni charakteristiky Cinidel obsazenych v
souprave naleznete v bezpeénostnim listu (k dispozici na
webovych strankach spole¢nosti DIESSE:
www.diesse.it)

5. Neutralizované kyseliny a jiné kapalné odpady by mély
byt dezinfikovany pfidanim chlornanu sodného v
dostateCném mnozstvi, aby bylo dosazeno konecné
koncentrace alespoii 1 %. K zaji$téni u¢inné dezinfekce
obvykle staci plisobeni 1% chlornanu sodného po dobu
30 minut.

6. Jakeékoli rozliti potencialné infikovanych materiald musi
byt okamzité odstranéno pomoci absorp¢niho papiru a
zneCistény prostor musi byt pfed pokraCovanim v praci
vyCistén, napf. 1% chlornanem sodnym. Pokud je
pfitomna kyselina, chlornan sodny nesmi byt pouZzit
dfive, nez bude zéna vysusena.
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Veskeré materialy pouZité k Cisténi ndhodné 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 vyhodte.

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

3. Zkontrolujte skutenou pfitomnost Cinidel v zafizeni a
neporuSenost samotného zafizeni, nepouZivejte
zafizeni, které pfi vizualni kontrole vykazuji nedostatek
nékterého Cinidla.

4. Zafizeni je nutné pouzivat spole¢né s pfistrojem
CHORUS/CHORUS TRIO, pfi¢emz je nutné strikiné
dodrzovat navod k pouZiti a uzivatelskou pfirucku k
pfistroji.

5. Zkontrolujte, zda je pfistroj spravné nastaven (viz
UZivatelska pfirucka).

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

7. Vyhnéte se pouzivani samoodmrazovacich mraznitek
pro skladovani vzorku.

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

9. Beéhem skladovani a pouZzivani nevystavujte zafizeni
silnému svétlu ¢i chlornanovym vyparim.

10. NepouZivejte hemolyzované, lipaemické a ikterické
vzorky s vy$$i koncentraci interferencénich latek, nez je
testovana koncentrace (podle Udaju v kapitole
LAnalyticka specifita“).

11. Nepouzivejte zafizeni po uplynuti doby pouZitelnosti

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

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

DD _[ZARIZENI 6 baleni kazdé po 6 zafizenich

PouZiti: jeden saéek vyrovnejte na pokojovou teplotu,
otevrete sacek, vyjméte potfebné pomdcky; ostatni viozte do
sacku se silikagelem, vypustte vzduch a_uzaviete stisknutim
na strané zavirani. Skladujte pfi teploté 2/8 C.

106U

Popis:

Pozice 8: Prostor pro Stitek s arovym kodem

Pozice 7: NEPOUZITE

Pozice 6: JAMKA PRO MIKROTITRACNI DESTICKU
senzibilizovana  antigeny  Mycoplasma  pneumoniae:
maximalni koncentrace 2,45 jug/ml

Pozice 5. JAMKA PRO MIKROTITRACNI DESTICKU
nesenzibilizovana.

Pozice 4: SUBSTRAT TMB
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Obsah: Tetrametylbenzidin 0,26 mg/ml a H202 0,01 %
stabilizovany v citratovém pufru 0,05 mol/l (pH 3,8).

Pozice 3: REDIDLO PRO VZORKY

Obsah: Roztok bilkovin obsahujici proti lidsky IgG, fenol 0,05
%, Bronidox 0,02 % a indikator ke zjisténi pfidavku séra.
Pozice 2: KONIUGOVANE

Obsah: monoklonalni protilatky proti lidskému IgM: maximalni
koncentrace 1 pg/ml znadené peroxidazou, ve fosfatovém
pufrovaném roztoku obsahujicim 0,05 % fenolu a 0,02 %
Bronidoxu.

Pozice 1: PRAZDNA JAMKA, kde uZivatel davkuje nefedéné
sérum.

CALIBRATOR KALIBRATOR 1 x 0,175 mL

Obsah: Zfedéné lidské sérum, znama koncentrace protilatek
s Proclinem 0.2% a Gentamicinem 0.05% , tekutina
pfipravena k pouziti.

CONTROL + POZITIVNI KONTROLA 1 x 0,425 ml

Obsah: Zfedéné lidské sérum, znama koncentrace protilatek
s Proclinem 0.2% a Gentamicinem 0.05% , tekutina
pfipravena k pouziti.

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

Kalibrator a pozitivni kontrola jsou vyrobeny z lidského vzorku
0 znamé koncentraci protilatek, zfedéného tak, aby bylo
dosazeno specifické koncentrace, jgjiz rozsah zavisi na $arzi
a je pfitazen béhem faze uvolfiovani kontroly kvality pomoci
fady sekundarnich kalibratort (,pracovni kalibrator®).
Pracovni kalibratory jsou pfipraveny a charakterizovany podle
panelu lidskych referenénich sér s rdznymi hladinami
antigenu.

DALSi POZADOVANY MATERIAL, KTERY NENi
SOUCASTI BALENI
e WASHING BUFFER |REF| 83606
e  CISTICI ROZTOK 2000 83609
e  SANITACNI ROZTOK 83604 — 83608
e CHORUS NEGATIVNi KONTROLA/REDIDLO
PRO VZORKY 83607
° Destilovana nebo deionizovana voda
e Bé&Zné laboratorni sklo: valce, zkumavky atd.
e Mikropipety schopné presné odebirat objemy 50-
200 pl
° Jednorazové rukavice
° 5% roztok chlornanu sodného
e Nadoby pro sbér potencialné infikovanych materialli

6. SKLADOVANI A STABILITA CINIDEL

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

Datum pouzitelnosti je vytisténo na kazdé slozce a na
vnéjsim §titku baleni.
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Cinidla maji po otevieni a/nebo pfipravé omezenou
stabilitu:

ZARIZENI
KALIBRATOR
POZITIVNi KONTROLA

8 tydnd pri teploté 2/8°C
8 tydnd pfi teploté 2/8°C
8 tydnd pfi teploté 2/8°C

. TYP VZORKU A SKLADOVANI

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

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

Cerstvé sérum Ize uchovavat po dobu 4 dnd pfi teploté 2/8
°C; pro delSi skladovani je tfeba jej zmrazit pfi teploté < -20
°C na dobu nepfesahujici 47 mésicl. Vyhnéte se pouzivani
samoodmrazovacich mrazni¢ek pro skladovani vzorkd.
Vzorek Ize rozmrazit maximainé tfikrat. Po rozmrazeni pfed
davkovanim peclivé protfepejte. Kvalita vzorku muze byt
vazné ovlivnéna mikrobialni kontaminaci, kterd mdze veést k
chybnym vysledkim.

Silné lipemické, ikterické, hemolyzované nebo znecisténé
vzorky by se nemély pouZivat.

Test neni pouzitelny pro lidskou plazmu.

8. POSTUP

1. Oteviete sacek (stranu s tlakovym zaviranim),
vyjméte tolik zafizeni, kolik je potfeba k provedeni
testl, a zbytek uloZte tak, Ze sacek po odstranéni
vzduchu znovu uzavfete.

2. Vizualné zkontrolujte stav zafizeni podle pokyn( v
kapitole 6 Analyticka upozornéni, body 1 a 8.
3. Do jamky €. 1 kazdého zafizeni davkujte 50 pl

nefedéného analyzovaného séra, pfi kazdé vyméné
davky pouZijte kalibrator.

4. Umistéte zafizeni na pfistroj CHORUS/CHORUS
TRIO. Provedte kalibraci (je-li vyzadovéna) a test
podle navodu k poutZiti pfistroje.

9. VALIDACE TESTU

PouZijte kontrolni sérum k ovéfeni spravnosti ziskaného
vysledku jeho zpracovanim podle navodu k pouziti pfistroje.
Pokud pfistroj indikuje, ze kontrolni sérum ma hodnotu mimo
pfijatelnou mez, je tfeba kalibraci provést znovu. Pfedchozi
vysledky budou automaticky opraveny.

Pokud je vysledek kontrolniho séra i nadéle mimo pfijatelné
rozmezi, kontaktujte péce o zakazniky

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

10. INTERPRETACE TESTU

Pristroj poskytuje vysledek v indexu (vzorek OD/mezni
hodnota OD).

Test na zkoumaném séru Ize interpretovat takto:
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POZITIVNI':,je-Ii vysledek > 1,1

NEGATIVNI: je-li vysledek < 0,9
SPORNY/NEJEDNOZNACNY: je-li vysledek v rozmezi 0,9 az
1,1

V  pfipadé sporného/nejednoznaéného  vysledku test
zopakujte. Zlstava-li test sporny/nejednoznacény, odeberte
novy vzorek.

11. OMEZENi POSTUPU

Viysledky je tfeba vzdy interpretovat spolecné s dal$imi udaji
z klinického hodnoceni a dalich diagnostickych vySetfeni.
Je mozné, Ze vzorky odebrané v raném stadiu infekce jesté
nemaji vytvofeno dostatecné mnozstvi protilatek, aby je bylo
mozné detekovat; v pfipadé pochybnosti je vhodné vzorek
zopakovat 0 2-3 tydny pozdgji a provést novy test.

Pfed pouzitim lipaemickych nebo zakalenych vzorki se
doporucuje odstfedéni nebo filtrace.

12. ANALYTICKA SPECIFICITA

Pritomnost potencialnich interferentll ve vzorku séra, jako
jsou:

o  Chlamydia trachomatis (n=4)

Chlamydia pneumoniae (n=15)

Vir Epstein-Barrové (n=6)

Cytomegalovirus (n=10)

Revmatoidni faktor (n=7)

Hemolyza (n=5)

neméni vysledek testu.

13.  SROVNAVACI STUDIE

Bylo analyzovano 73 vzork(. Sporné vysledky ziskané s
obéma soupravami byly povazovany za pozitivni. Souprava
Diesse poskytla 4 fale§né pozitivni a 1 fale$né negativni
vysledek.

Vysledky jsou shrnuty v nasledujici tabulce:

Tabulka 1.
Reference
+ - Celkem
Diesse ¥ 18 4 22
- 1 50 51
Celkem 19 54 73
Citlivost 947 %  Closw: 75,4 a7 99,1
Specificnost 926 %  Closy: 82,4 az 97,1
Pozitivni 0.
prediktivni 818 % Cl95%:72.9-90.7
hodnota (PPV):
Negativni 0.
prediktivni 080 o  Cl99%:948-100.0
hodnota (NPV):

14. PRESNOST A OPAKOVATELNOST

Tabulka 2. Presnost v ramci méreni
Pocet Primeér
opakovani | (index)

9 25 0,29 11,6

DS CV%

Sarze
505
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Sarze

506 9 2.1 0,27 12,9
Sarze

509 8 1,9 0,23 12,1

Tabulka 3. Presnost mezi mérenimi a mezi Sarzemi

Vzorek

v Prumver (|nde)f) stred
Sarze | Sarze | Sarze ni
505 506 509

DS | CV%

MYM 1

0100

05 05 0,4 12,0

MYM 2

0,0

11 1,0 1,1 1,1 5,5

MYM 3

0,4

2,9 2,1 24 25 16,0

15.
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16. HLASENi NEZADOUCI UDALOSTI

Pokud doSlo k vazné nehodé s timto pfistrojem na Uzemi
Evropské unie, neprodlené ji nahlaste vyrobci a pfislusnému
organu va$eho Clenského statu.

17. SHRNUTI TYKAJiCi SE BEZPECNOSTI A
VYKONNOSTI

Tento dokument, ktery bude zpfistupnén v databazi
EUDAMED (az bude plné zavedena a funkéni), je souéasti
technické dokumentace a Ize si jej vyzadat od vyrobce.
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MODE D'EMPLOI

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE IgM

Pour le diagnostic in vitro uniquement

1. UTILISATION PREVUE

CHORUS Mycoplasma Pneumoniae IgM (REF. 81035) est un
kit immunologique pour la détermination automatisée
qualitative automatisée des anticorps IgM contre Mycoplasma
Pneumoniae.

Mycoplasma Pneumoniae est l'agent étiologique le plus
courant de la pneumonie communautaire. Les IgM sont le plus
souvent trouvées dans les cas de primo-infection ; 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 l'agent étiologique le plus
courant de la pneumonie communautaire, en particulier dans
la tranche d'age de 5 a 30 ans ; elle peut étre responsable
d'épidémies qui se développent lentement, car la période
d'incubation varie de 10 & 14 jours et la contagion implique
des contacts étroits ou des groupes séparés (écoles,
casernes, ménages). La pneumonie a mycoplasme est
également appelée pneumonie atypique primaire ou
pneumonie de l'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
symptémes 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 tot, au
début de la maladie, et atteignent des titres élevés au cours
des 4 premiéres semaines, puis diminuent brusquement
avant les IgG, ce qui permet de diagnostiquer l'infection aigué
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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 prélévements effectués a environ deux semaines
d'intervalle, confirme la présence d'une infection en cours.
L'antigéne utilisé pour la détermination sérologique des IgM
spécifiques est dérivé d'un extrait de membrane de M.
pneumoniae contenant des quantités significatives de
cytoadhésine P1, qui est l'antiggne immunodominant et
correspond a une protéine transmembranaire qui est la
principale responsable de la cytoadhérence de M.
pneumoniae a I'épithélium respiratoire de I'héte au cours de la
phase initiale de l'infection.

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 a tester dilué dans un diluant bloquant les IgG, les IgM
spécifiques se lient a I'antigéne.

Aprés lavage pour éliminer les protéines n'ayant pas réagi,
une incubation est réalisée avec le conjugué constitué
d'anticorps monoclonaux anti-lgM 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.

4. PRECAUTIONS
A DES FINS DE DIAGNOSTIC IN VITRO UNIQUEMENT.

Attention :

Ce kit contient des matériaux d'origine humaine qui ont
été testés pour la recherche du HBsAg et des 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.

3. Se laver soigneusement les mains aprés avoir inséré les
dispositifs dans l'instrument.

4. En ce qui concerne les caractéristiques de sécurité des
réactifs contenus dans le kit, consulter la Fiche de
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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 suffit normalement 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 nettoyée, 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 nettoyer 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. Lorsde I'ajout de I'échantillon dans le puits, vérifier qu'il
soit parfaitement réparti sur le fond.

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

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

5. \Vérifier que linstrument soit correctement configuré
(voir le manuel d'utilisation).

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

7. Eviter dutiliser des congélateurs & dégivrage
automatique pour le stockage des échantillons.

8. Les codes-barres défectueux peuvent étre introduits
manuellement dans linstrument.

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

10. Ne pas utiliser d'échantillons hémolysés, lipémiques,
ictériques avec une concentration d'interférents
supérieure 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.

DD |DISPOSITIFS 6 paquets de 6 dispositifs chacun
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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 I'air
s'échapper et sceller en appuyant sur la fermeture.
Conserver a 2/8 °C.

1OO6HEED

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

Position 7 : NON UTILISE

Position 6: PUITS DE MICROPLAQUE sensibilisé aux
antigénes de Mycoplasma pneumoniae : concentration
maximale 2,45 ug/ml

Position 5 : PUITS DE MICROPLAQUE non sensibilisé.
Position 4 : SUBSTRAT TMB

Contenu : Tétraméthylbenzidine 0,26 mg/mL et H2020,01 %
stabilisés dans un tampon citrate 0,05 mol/L (pH 3,8)
Position 3 : DILUANT POUR LES ECHANTILLONS
Contenu_: Solution protéique contenant des anti-lgG
humaines du Phénol 0,05 %, du Bronidox 0,02 % et un
indicateur pour détecter la présence de sérum.

Position 2 : CONJUGUE

Contenu : anticorps monoclonaux anti-IlgM : (concentration
maximale 1 pg/ml) marqués a la peroxydase, dans une
solution tampon phosphate contenant du Phénol & 0,05 % et
du Bronidox a 0,02 %.

Position 1 : PUITS VIDE ou I'utilisateur distribue le sérum non
dilue.

CALIBRATOR [ETALON 1x 0,175 mL

Contenu_: Sérum humain dilué, a concentration connue
d'anticorps avec Proclin 0.2% et Gentamicine 0.05% , liquide,
prét a l'emploi.

CONTROL + [CONTROLE POSITIF 1 x 0,425 mL

Contenu : Sérum humain dilué, a concentration connue
d'anticorps avec Proclin 0.2% et Gentamicine 0.05% , liquide,
prét a l'emploi.

La fiabilité des mesures de I'étalon et du contrdle positif est
garantie par la chaine de tragabilité décrite ci-dessous.
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 controle qualité a I'aide 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
e WASHING BUFFER 83606

e CLEANING SOLUTION 2000 83609
e SANITIZING SOLUTION 83604 — 83608
e CHORUS NEGATIVE  CONTROL/SAMPLE

DILUENT 83607

¢ Instrument CHORUS/CHORUS TRIO
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o  FEaudistillée ou désionisée

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

° Micropipettes capables de prélever avec précision
des volumes de 50 a 200 i

e  Gants jetables

e Solution d'hypochlorite de sodium a 5 %

° 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 I'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 :

IZ)ISPOSITIFS 8 semaines a 2/8 °C
ETALONA 8 semaines a 2/8 °C
CONTROLE POSITIF 8 semaines a 2/8 °C
7. TYPE D'ECHANTILLON 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 des que possible,
avec un délai maximum de 2 heures a partir du moment du
prélévement.

Le sérum frais peut étre conservé pendant 4 jours & 2/8 °C ;
pour des périodes de stockage plus longues, il peut étre
congelé a des températures < -20 °C pendant une période
ne dépassant pas 47 mois. Eviter d'utiliser des congélateurs
a dégivrage automatique pour le stockage des échantillons.
L'échantillon peut subir un maximum de 3 décongélations.
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, hémolisés
ou pollués ne devraient pas étre utilisés.

Le test n'est pas applicable au plasma humain.

8. PROCEDURE

1. Ouvrir le sachet (coté contenant le joint & pression),
prendre 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. Contréler  visuellement I'état du dispositif
conformément aux instructions du chapitre 6 Mises
en garde analytiques, points 1 et 8.
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3. Répartir 50 ul de sérum non dilué a analyser dans
le puits n°1 de chaque dispositif. A chaque
changement de lot, utiliser un dispositif pour I'étalon.

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

9. VALIDATION DU TEST

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

Si le résultat du sérum de contréle continue a se situer en
dehors de la fourchette acceptable, contacter service clientéle

Tél: 0039 0577 319554
courriel  scientificsupport@diesse.it
customercare@diesse.it

10. INTERPRETATION DU TEST
L'instrument fournit le résultat en indice (OD échantillon/OD
cut-off).

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

POSITIF : lorsque le résultat est = 1,1

NEGATIF : lorsque le résultat est < 0,9
DOUTEUX/EQUIVOQUE : lorsque le résultat est compris
entre 0,9 et 1,1

En cas de résultat douteux/équivoque, répéter le test. Si le
résultat reste douteux/non équivoque, répéter le prélévement.

11. LIMITES DE LA PROCEDURE

Les résultats doivent toujours étre interprétés avec d’autres
données provenant de ['évaluation clinique et d'autres
examens diagnostiques.

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, il est conseillé de prélever a nouveau un
échantillon 2 a 3 semaines plus tard et de procéder a une
nouvelle analyse.

Il est conseillé de procéder & une centrifugation ou & une
filtration avant d'utiliser des échantillons lipémiques ou
troubles.

12. SPECIFICITE ANALYTIQUE
La présence dans l'échantillon de sérum d'interférents
potentiels tels que :
Chlamydia trachomatis (n=4)
Chlamydia pneumoniae (n=15)
Virus d’Epstein Barr (n=6)
Cytomégalovirus (n=10)
Facteur rhumatoide (n=7)
Hémolyse (n=>5)
‘altére pas le résultat du test.

S e e o o o o
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13.  ETUDES COMPARATIVES

73 échantillons ont été analysés. Les résultats douteux
obtenus avec les deux kits ont été considérés comme
positifs. Le kit de Diesse a donné 4 faux positifs et 1 faux
négatif.

Les résultats sont résumés dans le tableau suivant.

Tableau 1.
Référence
+ - Total
Diesse il 18 4 22
- 1 50 51
Total 19 54 73
Sensibilité 97 % Close: 75,4 2 99,1
Spécificité 926 % Close,: 82,4 a4 97,1
Valeur o B
prédictive g1g 9  Cl96%:729-907
positive (VPP)
Valeur
prédictive 980 % Cl195%: 94.8-100.0
négative (VPN)

14. PRECISION ET REPETABILITE

Tableau 2. Précision au sein de la session

o o | 000 | o
.y 9 25 02 | 116
o 9 21 027 | 129
o 8 19 023 | 121

Tableau 3. Précision entre les sessions et entre les lots

Echantillo| _ Moyenne Indice Moye Ii),e oV
n Lot | Lot | Lot | nne | ’
505 | 506 509 '
00,0
MYM 1 0,5 0,5 0,4 5 6 12,0
0,0
MYM 2 11 1,0 11 11 6 55
wvms | 29 | 21 | 24 | 25 |%| 160
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16. 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 & I'autorité compétente de votre Etat membre.

17. 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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OAHIMEZ XP'HZHZ

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE IgM

Moévo yia diayvwoTIKRA XpAon in vitro

1. MPOBAEMNOMENH XPHZH
To CHORUS Mycoplasma Pneumoniae IgM (Kwd. 81035)
eival Eva avoaoloyIkd KIT Y10 TOV AUTOUATOTIOINUEVO TTOIOTIKO
TPoadIopIoud Twv avTiowudTwy IgM évavti Tou Mycoplasma
Pneumoniae.
To pukémAaopua (Mycoplasma Pneumoniae) Tng Trveupoviag
eival 10 10 KoIvo TTaBoy6vo aiTio TIVEUOVIag TG KoIvOTNTAG.
Ta avriowpata kkAaong IgM aveupiokovral ouyvotepa o€
TIEQITITWOEIS TIPWTOYEVOUS AOipwWENG- wg ek ToUTOU, TO KIT
xpnaoipotolgital w¢ Bonbnua ot Gidyvwan TG Aoidweng
Q16 TIveuovia.
H Sokiyn, n otmoia exTeAeiTal ge avBpwTTivo opd e TN XprAon
MIOG OUCKEUNG HIag Xprong Tou guvdéetal pe Ta dpyava
CHORUS/CHORUS TRIO, mpémel va xpnaiyotrolgital uovo
amé emayyeAuarieg, uraAAfAoug epyaaTnpiou.

2, EIZAFQrH

To pukémAacopa g Tveupoviag (Mycoplasma pneumoniae)
eival 10 0 KoIvo TTaBoy6vo aiTio TTVEUHoViag TG KovoTnTag,
1d1aitepa oTIG nAikieg petagy 5 kai 30 eTwv' pmopei va
TpokaAETEl emdnpieg Tou efghicoovtal apyd, Kabwg To
d1aoTnpa emwaaong Kupaivetar peragy 10 kal 14 nuepwv Kai
n perddoan amaitei atevi) emagn 1 KAEIOTEG opddeg (oxoAeia,
OTPOTWVEG, OIKOYEVEIOKS TepIBAAAov). H Trveupovia Tou
oQeiAeTal  0T0 pukdTTAaoua  ovopdletal emiong  ATUTIN
TPWTOTTABAG TTveupovia fj Tveupovia Tou Trapdyovta Eaton.
To M. ¢ Tveupoviag €emTiBETOl KAl KOTAOTPEQE! Ta
Kpooowtd emBnAhiokd KUOTTOpa Tou PAevvoybvou TG
QVaTIVEUOTIKAG  0000. Kar@ Tn  WIKPOOKOTTIKY  €&Taan
dlamoTwvetal - didgeon  Tveupovia,  Ppoyximda  Kai
BpoyyxiohiTida.

Iy - TepITTwon TG Trveupoviag,  dedouévng NG
ETAVEUQAvIONG  TwV  CUPTITWPATWY  yia  BIGGOPOUS
aimiohoyikoUg  Tapdyovieg,  kaBioTaral  amapaiTo  va
UTTAPXOUV CUPTTANPWHATIKA DIayvwaTIKG pEaa, 6TTWG gival
01 opoAoyikéG DOKIJaaies, waTe va diayIyvWaKETal n oggia
Aoipwen.

H avogoloyikr) amokpion atn Aoipwén amod 10 JUKGTTAAoHA
NG TIveupoviag e¢aptdrar amé Tov TOTO TG Aoipwing: Ta
avriowyata  Tagng IgM  epgaviCoviar Mo ouxvd Ot
TIEQITITWOEIG TTPWTOTTaB0UG Aoipweng, dtmwg amodelkviel n
ouxvoeTNTa avixveuohg Toug O€ veOTEPOUG aoBeveic. e
aoBeveic  peyohitepng  nAikiag, 6mou . mBavoTnTa
emavahoipwéng eival yeyahutepn, Ta avriowuara IgM eival
XaunAG 1 dev avixvetovtal” avTiBETwg, Ta avriowuara IgA
eivan o OeikTng e T PeyahlTepn euaigbnaia o€ TIEPITITWOEIG
Tpéxouaag hoipweng, emavaoipweng f mpdoeatng Aoiuweng.
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Ta €dik@ avriowyata Tagng A eugavifovral oTa TPWIKA
oTadia NG Aoipweéng kar eBavouv ae uwnAoUg TITAOUG TIG
TPWTEG 4 €BOOUAdES. 2T GUVEXEID, AATTWVOVTAI TAXEWG,
TayUTepa amd ta IgG, yeyovog mou emTpéTel T Sidyvwan g
oeiag Aoipwéng akoua kai pe éva pévo odeiypa. Ta IgG
eugaviCovral peta amo Ta IgM kar Ta IgA kai, katd kavéva,
@Bavouv aTa peyiaTa emimeda Tv 5n efdoudda TG Aoipweng
YynAog TiTAog, TTou guvodeUETal aTTé onuavTik augnan
peTatl duo OdelypatoAnyiwv TOU améXouv TIEPITTIOU 2
eBdopadeg petagy Toug, emPePaiwvel TpExouaa Aoipwen.

To avriyévo TOU XPENOIUOTIOIEITAI yIa TOV  OPOAOYIKO
TPoCdIopIoUd Twv eKAEKTIKWY IgM TTpoépxeTal amd Eva
ekxUAIoJa TG pepPpavng M. pneumoniae TIOU TTEPIEXEI
ONUAvTIKA TToa6TNTA KUToadeaivng P1 mrou gival 1o avtiyévo
TTOU ETTIKPATEI OVOOOAOYIKA KO QVTIOTOIXET O€ [ia TIPWTETVN
peUBpavikoU peTagopéd, Kupiwg utmelBuvng, OtV TIPWTN
@daon g péAuvaong, yia TV KUTTOpIKA oUueuon Tou M.
pneumoniae GTo AvVOTIVEUGTIKO €TTIBAAIO ToU EEvIOTA.

3. APX'H THZ MEOOAQY

H dokiur Bagiletar otnv éupeon WéBodo ELISA (Enzyme
Linked Immunosorbent Assay)

To avriydvo, Tou amoteAsiTal  amé  ekyUAIoUA
adpavotroiuévou  PUKOTAGOPOTOG TG TIVEUHOVIa,
deopeletal ot OTEped  @don. Me v emwaon Tou
avBpwivou opoU o€ e&taarn, diaAupévou ae évav OIaAlTN
Trou TrapepTrodidel Tig 1gG, o ekAekTikéG IgM guvdéovTal aTo
QvTIyovo.

Meta amd ekmAUCEIS yid va OTTOJOKPUVBOUV o1 TTpWwTEiveS
Trou dev avtédpaaay, Yivetal n ETWAan Pe 10 aufuyég, TTou
amoteAeiTal amd povokAwvikd avriowuara avBpwirivng avtl
IgG ouleuyuéva e uTIEPOLEIDATN XPEVOU.

AtopakpUveral 10 ouluyég Tou Odev  OUVOEBNKe  Kal
TPOCTIOETAI TO UTTOCTPWHA Yia TNV UTTEPOEEIBATT.

To pmAe xpwya Tou oxnuaridetar givar avaAoyo Tpog n
OUYKEVTPWOTN  TWV  GUYKEKPIMEVWY — QVTIOWHATWY  TTOU
uTTdpxouv aToV 0pd UTTO £¢ETODN.

O1 ouokeuég piag xpriong Tepiéxouv 6Aa T avTidpacThpia
yia v ektéAean Tng dokIuAg.

4 NPO®YAAZEIZ
MONO I'A AIATNQZTIK'H XP'HZH IN VITRO.

Npoooxn:

Auto 10 KIT TEPIEXEI UAIKG avBpWTTIVIG TTPOEAEUONG TTOU
éxouv mepGoEl amd TEOT yIo TNV QAViXVEUGH TOGO TOU
HbsAg 600 kal Twv avricwpdtwy anti-HIV-1, anti-HIV-2
Kai anti-HCV. Aedopévou 0TI Kavéva SIOyVWOTIKO TEOT
Oev umopei va Tpoo@épel amOAUTN £yyunon amrougiag
MOAUGHATIKWY  TaPayOvVTwY, OmOoIOdNTTOTE  UAIKO
avBpwrivng Tmpoéheuong mpémel va Bewpeital  wg
duvntikd poAuopévo. O  XeIpIoHog  OGAwv  Twv
avTidpaoTnpiwv Kal Twv SEIyUaTWY TPETTEl va yiveTal
oUpuQwva pe TOUG KavOveS ao@aleiag mou ouviiBwg
£QUpuOJoVTaI OTO EPYACTAPIO.

AidBeon kataoiTrwyv: Ta Seiypata opol, o1 fadpovopnTég

Kol Ol TOIViEG TrOU XpnolpoTroIndnkav Tpémel  va
avTipeTwifovial w¢ HPoAuopéva KotdAora Kai oTh
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ouvéxela va diaTibevial oUp@wva pe TIg diataeig Twv
IOXUOVTWY VOHWV.

[poe1dOTTOINEIC TTPOOWTTIKAG AOQPAAEIAS

1. Mnv kdvete avappoenan We 10 oTOWO.

2. XpnoIyoTrolgite yavTia piag XpAong Kal TTpooTaTeVETe Ta
pdma étav xelpileoTe Ta deiypara.

3. TAévete axohaaTikG Ta ¥épla agoU ToTTOBETATETE TIC
OUOKEUEG OTO Opyavo.

4. Ocov agopd Ta XOaPAKTNPIOTIKG ao@aAsiag Twv
avTIBPACTNPIWY TTOU TTEPIEXOVTAI OTO KIT, QvaTPESTE GTO
AeAtio Acdopévwv Aaaheiag (d1abéaiuo aTov dIKTUAKS
16110 TNG DIESSE: www.diesse.it).

5. Oubdetepotroinuéva offa kar GMa uypd amopAnTa
TPETTEl va amoAupaivovTal TTpooBETOVTAG
uToXAwPIWdES VATPIO, T6G0 600 XPEIAleTal WOTE N
TeNIK} ouykévtpwon va eival TouhdyioTtov 1%. H ékBean
o1o umoxAwpiwdeg vatpio 1% yia 30 AemTa eiva
OUVABWG apKETA yia va eyyunBei Wia amoteAeauarikr
amoAlpavon.

6. Tuxév xupéva ukikd Tou Ba pmopolcav va gival
poAuouéva  TIPETIEl va  AQAIPOUVTOlI  OECWS  E
QTTOPPOPNTIKG XOPTI KAl N JOAUCHEVN TIEPIOKT| TTPETTEI VA
kaBapiletal, yia TTapadelyua e UTToXAWPIWOES VATPIO
1%, TIpIV va OuveyioeTe TV epyacia. Ze TeEPITITWON
Tapouaiag evog 0&éog, 10 UTTOXAWPIWSEG VATPIO BEV
TTPETTEI VO XPNOIUOTIOIEITAI TIPIV VO €XEI OTEYVWOEI N
TIEPIOXN).

Oha Ta uAiKd TToU XpNaIUOTIoI0UVTal YIa TOV KABaPIOoHO

Tuxaiwv  diappowv,  oupTIEPIAAUBAVOUEVWY  TwV
YOVTILV, TIPETTEL VO OTTOPPITITOVTONI WG duvnTIKA
pohuapéva amopAnTa. Mnv Badete atov kAifavo UAIKa
TTOU TTEPIEXOUV UTTOXAWPIWAES VATPIO.

AVOAUTIKEG TIPOEIBOTTOINTEI

Mpiv amd 1 xpAon, @épte TIC OUOKEUEG Tou Ba
xpnaoipotoinBolv ae Beppokpaaia dwyartiou (18-30°C) yia
Touhdyiotov 30 Aemit@ kai xpnoiuotoIoTe TIC eviog 60
AETITOV.

1. AmoppiyTe TIG CUOKEUEG PE UTTOOTPWHO (KUuyeAida
4) XpwHaTOG PTTAE.

2. Kar@ mv mpocBrkn Tou deiydatog oty Kuwehida,
eNéyCre T TO OEiya ival oloIOHOPPA KATAVEUNMEVO
oTov TTUBuéva.

3. EMygre av umlpyouv 0T OUCKEUR OAa  Ta
avTidpacTipia kal av 10 OeT gival @Bikto. Mnv
XPNOIPOTIOIEITE GUOKEUEG TTOU, JETA aTTO £vav OTITIKG
éAeyxo, Trapouaidlouv EMEIYN KOTToI0U
avtidpaaTnpiou.

4. O ouokeuég TPETIEl va  XPNOIKOTIOIOUVTOl  O€
ouvduaapo pe 1o 6pyavo CHORUS/CHORUS TRIO,
akohouBwvtag auaTnpd Tig Odnyieg XpAang kai 1o
Eyxelpidio Tou opyavou.

5. EMéygre 61 10 dpyavo Exel pubuioTei cwotd (BA.
Eyxeipidio Xpriong).

6. Mnv aMoiwveTe Tov ypaupwT6 kwdikd ot AaBr ™e
OUOKEUNG, WATE TO Gpyavo va ptropei va tov diapacel
owaTa.

7. AmoopuUyete T XPAON KATOWUKTWV — QutOpaTNS
amoWuéng yia Thv amobrkeuon dEIYPATwY.
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8. O elamrwparikoi ypaupwroi KwdIKEG WTTOPOUV va
elgayBouv xeipokivnta aTo dpyavo.

9. Mnv ekBéteTe TIC OUOKEUEG OE €VTOVO QWG I aTHOUG
uToxAwpIwdoUG KaTd TV atmoBAKeUaT Kai T Xpran.

10. Mn xpnoipotroleite aIJOAUPEVD, ANITTQIMIKA, IKTEPIKA
Ociyuata e ouykévipwan  TrapeuBarAduEVWY
TapayovIwy  uwnAoTepn amd  ekeivn  TToU  EXEl
OOKIJaOTEl (OUHQWVa e TIG UTTOdEIEEIS OTO KEPAAQIO
"AvahuTikn 161kbTNTA").

11.  Mnv XpnOILOTIOIEITE TN GUCKEUR PETA TV NUEPOUNVia
Angng

12. EAéyére o1 1O Opyavo SiaBéter oUvdeon pe TO
Washing Buffer (Kwd. 83606)

5. I'YNOEXH KIT KAI TMPOETOIMAZIA TQON
ANTIAPAZTHPION
To kit eTTapkei yia 36 TpoodiopIoUoUg.

ZYZKEYEZ 6 TTakéTa TwV 6 CUOKEUWV TO KABE Eval

Xpnon: 1o0oppomnoTe €va @okeAdkl o€ Bepuokpoagia
dwupariou, avoifte 10 @akeAdkl, ByGATe TIC aTaITOUMEVES
OUOKEUEGT TOTTOBETAGTE TIC UTTOAOITIEG OTO QAKEAGKI TTOU
TIEQIEXEI TTUPITIKA YVEAN, aQaIpéDTE TOV OPA KAl OQPAYIOTE
médovtag aTo anpeio kAeigiparog. Quidoaerar atoug 2/8°C.

(OO0

Mepiypagn:

Oéon 8: AiabEéaIog XWwPog yia ETIKETA YPAPHWTOU KwdIkoU
O¢on 7: AEN XPHZIMOIOIEITAI

O¢on 6: KYWEAIAA MIKPOMAAKAZ cuaigBnrotroinpévn pe
avtiyéva Mycoplasma pneumoniae: péyioTn OUYKEVTPWON
2,45ug/ml

0¢on 5: KYWEAIAA MIKPOTAAKAZ pn euaigBnrotroinpévn.
©éon 4: YNOZTPQMA TMB

Mepiexépevo: TerpapeBuABev(idivn 0.26 mg/mL kai H202
0.01% otabepotroinpéva oe pubuioTikd BidAupa KiTpiKoU
0&¢06 0.05 mol/L (pH 3.8)

©¢éon 3: AIAAYTIKO A TA AETTMATA

Mepiexdpevo: Mpwreiviko diGAuPa TToU EUTTEPIEXEI avBpwTTIVO
avtiowpara 1gG, eaivéAn 0.05%, Bronidox 0.02% kai évav
OeikTn TTOU avi¥veUel TNV TTapouaia opod.

Oéon 2: LYZYTEX

Mepiexdpevo: avBpwTIva HOVOKAWVIKA avTIowuaTa avTi-IgM:
péyiotn  ouykévipwon 1 pg/ml  papkopiopéva e
UTTEPOLEIDADT, OE QWOQOPIKG pPuUBUIOTIKO didAupya TTou
eumrepIExel eaivoin 0.05% kai Bronidox 0.02%.

©¢on 1: KENH KYWEAIAA 61ou 0 XpAoTng diavépel Tov un
apaIwpévo opd.

[CALIBRATOR [BAOMONOMHTHE 1 x 0.175 mL
Mepiexduevo: Apaiwpévog avBpwmivog opdg, 0€ YVWOTA
ouykévTpwan avtiowpdTwy pe Proclin 0.2% kai yevrayikivn
0.05%, uypdg, éTo1pog Tpog xprian.

[CONTROL + |OETIKOZ MAPTYPAS 1 x 0.425 mL
Mepiexouevo: Apaiwpévog avBpwmivog opog, d€ yvwaTh
ouykévTpwan avtiowpdTwy pe Proclin 0.2% kai yevrayikivn
0.05% , uypdg, £ToIMOG TTPOG XPRON.
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H a&omortia twv petpAcewv Tou BaBuovopnti kai Tou
Oetiko0  Mdptupa  Olac@ahietal amd v aAugida
IXVNAQOIUOTNTOG TTOU TTEPIYPAPETAI KATWTEPW.

O BaBpovopntAg Kai o GeTikd¢ MapTupag Tapdyovral amod
éva avBpwivo deiyua PE YWWGOTH GUYKEVIPWAN avTIYOVWY
OPAIWUEVWY O CUYKEKPIMEVN OUYKEVTPWOT, TO €UPOS TNG
omoiag e¢aptdral amd Ty TapTida kal amodideTal Katd TN
@aon ameAeuBépwang Tou TIOIOTIKOU eAEyXOU e Tn XpAon
piag  oeipag  deutepeudviwy  fabuovountwy  (“Working
calibrator”).

O “Working  calibrator”  mapaokeudlovtar  Kal
XapaktnpifovTal CUPQWVa e PIa OJGda avBpWTTIVWY 0pWY
avagopdg e SIAPOPETIKA ETTITTEDN AVTIYOVWV.

AAO AMAPAITHTO YAIKO MNOY OMQI AEN
ZYMNEPINAMBANETAI

e  WASHING BUFFER [PYOMIZTIKO AIAAYMA
MAYZHS) 83606

e  CLEANING SOLUTION [AiGAupa kaBapiouou]
2000 [KQA) 83609

e  SANITIZING  SOLUTION  [AMTOAYMANTIKO
AIAAYMA] [KQA. |83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE  CONTROL/SAMPLE
DILUENT ApvnTikdg papTUPAG/APIWTIKG
Seiyparoc] 83607

e AmoaTayuévo A atmiovIGUEVO VEPO

o JuvnBiopévog uGAivog €EOTTAIONOS €pyaaTnpiou:
KUANIVOPOI, BOKIMAOTIKOI GWARVEG, K.ATT.

. MIKPOTTITIETEG TTOU UTTOPOUV VO QVOPPOPICOUV HE
akpifela dykoug 50-200 i

o [davma piag xprong

e AiGAupa uToxAwpiwdoug vatpiou 5%

e Moyxeia yia ™ cuMoyry duvnTikG PoAuCpévwY
UNIKQV

6. TPONOX ANOGHKEYZHI KAl XTAOGEPOTHTA
TON ANTIAPAZTHPIQN

Ta avridpacTApia TPETEl va ouvinpoUvral aToug 2/8°C.
X mEPITTWON AavBaopévng Oeppokpaciag
atrobAkeuong, n Babuovounon Tpétmel va emavaAn@oei
Ko pETel va eheyyBei n opBOTNTA TOU OTTOTEAéOPOTOG HE
™ BoRBeia Tou paptupa (BA. kepaAaio 9 eykupoTnTA TNG
SoKIpAg).

H npepopnvia AjEng eival TuTwpévn o€ KGBE OUOTATIKO
Kol 0TNV EEWTEPIKI ETIKETA TG CUOKEUATIOG.

Ta AvTISpacThApia £XOUV TTEPIOPITHEVN OTABEPOTNTA PETA
TO0 Gvolypa fi/kal TNV TTpoETOIpATia:

LYIKEYEZ 8 eBdopade¢ atoug 2/8°C
BAOGMONOMHTHZ 8 eBdopade¢ atoug 2/8°C
OETIKOZ MAPTYPAX 8 eBdoudadeg aToug 2/8°C
1. T'YNOZ AEIrMATQN KAI ZYNTHPHZH

To Oeiypa amoteAeital amd opd TTOU TTPOEPXETAI OTTO Qija
mou AMQBNKe pe Kavovikh @Aefokévinong kal Tou ExEl
TmEPAoel amd TIG dIAdIKACIEG TTOU ATTAITOUVTAl TG TOUG
KaBiepwuEvoug KavoviapoUs epyaaTnpiou.

Z0powva e TNV kareuBuvtrpia ypauun H18-A3 ¢ CLSI, Ta
deiypara opou yia avaAuan TpETTEl va TIXTOUV TIPIV a6 TN
Quyokévipion- n auBépuntn  kai - TARPNG TSN
TpayparoToleiTal auvhBwg evtdg 30-60 Aetrtwv oToug 22°C-
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25°C. Zuvigtatar 0 QUOIKOG dIOXWPICHOS TOU OpPOU, e
(UYOKEVTPION, ATTO TNV ETTAQK € TO KUTTAPA TO GUVTOUOTEPO
duvaTo, e PUEYIOTO XPOVIKG BPIO TIG 2 WPEG OTTO T OTIYHA TS
OUMoYAG.

O @péakog opdc utmopei va diarnpnBei yia 4 nuépeg aToug
2/8°C- yia peyaAiTepeg TepIddouC amobrkeuang, Karayugre
o€ Beppokpaaieg < -20°C yia xpovikd diaoTnua Tou dev
utrepPaivel Toug 47 Prves. ATTOQUYETE T XPAOT KATAWUKTWY
autéuamg amdyuéng yia v amobrikeuan delyuatwy. To
deiypa pmopei va utroaTei 1o TOAU 3 amowigeig. Meta my
amoYuEN, AVaKIVATTE TIPOTEKTIKG TTpIV atrd Tn dooopéTpnan.
H moi6tnTa Tou deiyuaTog utropei va ernpeaatei gopapd amd
piIKpoBiaky WOAuvan, n otoia pmopel va odnynoel o€
eg@aluéva amoteAéauara.

Aev mpémel va  xpnolgotroloUvtal  deiydata pe  éviovn
NiTraupia, IKTEPIKA, QIMOAUTIKG A HoAUCéva.

H dokipn dev epapudletal aTo avBpwivo TTAGoa.

8. AIAAIKAZIA

1. Avoite 10 QakeAaK! (TTAeupa TTou TrepiAauBdver 10
onueio kAeioiuarog pe Trieon), mapTe Tov apiBué
TWV GUCKEUWV TTOU aTraITouvTal yia T dlevépyeia
TWV DOKIMWY Kal KPATAOTE TIG UTTOAOITTEG KAEIVOVTAG
Kl TTOAI TO QaKeAGKI aQoU apaIpETETE TOV agpal.

2. EAéyEre ommik@ TV KATGOTAON TNG OUCKEUNS
olu@wva pe TIC odnyieg Tou KepaAaiou 6
Avalutikég Mpoeidotroinoeig anueia 1 kai 8.

3. Alaveipere 50 pl un apaiwyévou opoU  TTPOG
avéAuan atnv kuyeida apiB. 1 kGbe GuokeUung, o€
KGBe aMayn Taptidag  xpnoIYoTIOINCTE  MId
ouakeun Babuovépnang.

4, Eicaydyere  TIC  OUOKEUEG  OTO  Opyavo
CHORUS/CHORUS  TRIO. MpayyaTotoInaTe
BaBuovépnon (edv omarteital) kai TN GOKIUA
oUpewva e 10 Eyxeipidio Xpriang Tou opyavou.

9. EFKYPOTHTA THZ AOKIM'HZ

XpnolyotoioTe Tov 0pd Tou pdpTupd yia va eTTaAnBeloeTe
mv  opbomra Tou  Aaupavépevou  aTOTEAECUATOG,
akohouBwvtag T diadikacia Tou  uTodelkvUETal  OTO
Eyxelpidio Xpriong T1ou opyavou. Av 10 dpyavo
mpoeidotroioel 6T 0 0pdg EAEyXOU EXEI TIUF EKTOG OTTODEKTAG
dlakupdvoewg, xpelddetal va emavaineBei n fabuovéunaon.
Ta mponyoUpeva amoteAéapara Ba diopOwbolv autduara.
Eav 10 amotéAeopa Tou opol ehéyxou eCakohoubei va
BpiokeTal ekTOG TOU TTOBEKTOU EUPOUG, ETTIKOIVWVATTE E TO
TuAua egutnpétnaong TTEAATWV.

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

10. EPMHNE'IA THZ AOKIMHZ
To 6pyavo mapéxel 1o amotéAeapa ae Index (DO deiypa/DO
cut-off).

To 1607 070 deiyya uTd e¢Eraon pmopei va epunveudei wg
egng:

OETIKO: 61av 10 amotéAeopa eival > 1.1
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APNHTIKO: étav 1o amotéAeapa eivai < 0.9
AMO®IBOAO/AZAQEY: 6tav 10 amOTEAEOHO  KUPaiveTal
petagy 0.9 kai 1.1

e mepimwan  aueifolou/acagols  amoteAéouaTog,
emavahapete ™ dokiyf. EQv 10 OTOTEAEGUO TTAPAWEVE!
adeifolo/acagég, emavarapete T OclyparoAnyia.

1. NMEPIOPIZIMO’I THZ AIAAIKAZL'IAZ

Ta omoteMéopara Tpémel TAVIA va  aflohoyolvial O€
ouvduaopé ue GAAa dedopéva TTou TpoEpxovTal amd Ty
KAIVIKA a§loAdynan kair GAAeg SiayvwaTikéS CETATEIC.

Eivar mBavé deiypara ou AauBdvovtal ge TpwIKo aTadIo
NG Aoipwgng va unv €xouv akoun avamTugel avTICwHaTa O€
ETTOPKN TTOGOTNTA WATE Va £ival avIXveUTIla- g€ TIEQITITWAN
aueiIfoAiag, cuviotdral va AneBei ek véou Oeiypa 2-3
€Bdouades apyoTepa Kal va Trpayuarotroinbei véa avaiuan.
Mpiv amd v avaAuan MITraipikwy i BoAepwv dElyHaTWY,
ouviaTaral guyokévipian 1 didnan.

12. ANAAYTIKH EZEIA'TKEYZH
H mapouaia aTo deiyua opol TBavwy TrapeBarAdueVWY
TTOPAYOVTWY, OTTWG:
Chlamydia trachomatis (n=4)
Chlamydia pneumoniae (n=15)
16 Epstein Barr (n=6)
Kuttapopeyahoiog (n=10)
Peuparoeidrig mapayovrag (n=7)
AigéAuon (n=5)
eV JETORAMEI TO amoTéAeapa TG SOKIPAG.

1T e e o o o o

13. IYTKPITIKEZ MENETEZ

AvaAlBnkav 73 deiypara. Ta augifoAa amoteAéauara rou
TIPOEKUYAV Kall {E Ta dUO KIT Bewpnonkav BeTika. To KIT
Diesse £dwaoe 4 weudwg BeTikG amoteAéapata Kal 1 Peudwg
apvnTIKG aTmoTéAeapa.

Ta amoteAéauara guvoyilovtal gTov akdAouBo Tivaka.

Mivakog 1.
Avagopd
+ - Zivoho
Diesse * 18 4 22
- 1 50 51
Zovoho 19 54 73

Evaiobnoia 97 %

Eidikétnra 926 %
OeTIkA

TTPOYVWOTIKK 818 %
agia (PPV):

ApvnTiKA

TIPOYVWOTIKN 90 %
agia (NPV):

Clos%: 75.4 £€wg99.1
Closy: 82.4 ¢wg 97.1

C195%: 72.9-90.7

C195%: 94.8-100.0

14. AKP'IBEIA KAl EMANAAHYIMOTHTA

Nivakag 2. Akpifeia eviog avaAuTtikol kKUkAou
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et | i | 50 | cv

Index
"%ﬁ?a 9 25 029 | 116
ﬂga?ﬂ 9 21 | 027 | 129
Hﬁﬁ?u 8 19 | 023 | 121

Mivokag 3. Akpifeia petagy avaAutikwv KUKAwv Kai
peTagl mopTibwv

Méon miun Index
Aciypa | Moprti | NoprTi | Nopri “clw,n SD| CV%
oa oa oa Hn
505 506 509
w1 | o5 | o5 | o4 | °|%0] 120
wmz2 | 14 | 10 | 11 | 11 |40 ss
0.4
MYM 3 29 2.1 24 25 0 16.0
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16. ANA®OPA NEPIZTATIKQN

Eav €xel aupuBei ooPapd TepIaTaTIKG OE OXEDT JE TN GUCKEUR
auth  omv emkpdrela TG Eupwmaikic  Evwong,
TIOPOKAAEIOTE va TO avaQEPETE Xwpi¢ KaBuaTépnon aTov
KOTAOKEUAOT Kal OTNV appodia apyrn Tou KpATtoug PEAoug
0ag.

17. Z'YNOWH AXQAAEIAX KAI EMIAOZEQN

To éyypago autd, To omoio Ba eivar diabéoiyo otn Baon
oedopévwv  EUDAMED  (6tav  auti e@appooTei  Kal
Aeioupynoel  TAMpwG), amoteAel  PEPOG NG TEXVIKAG
TEKUNpPiwang kai utropei va {ntnBei amd Tov KAaTaoKEUaaTH
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INSTRUCCIONES DE USO

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE IgM

Solo para uso diagnéstico in vitro

1. USO PREVISTO

CHORUS Mycoplasma Pneumoniae IgM (REF 81035) es un
kit inmunolégico para la determinacion cualitativa
automatizada de anticuerpos IgM contra Mycoplasma
Pneumoniae.

Mycoplasma Pneumoniae es el agente etioldgico mas comun
causante de neumonia adquirida en la comunidad. La IgM se
encuentra con mayor frecuencia en casos de infeccion
primaria; por lo tanto, el kit se utiliza como ayuda en el
diagnostico de la infeccién por neumonia.

La prueba, realizada en suero humano mediante un
dispositivo desechable acoplado a los instrumentos CHORUS
y CHORUS TRIO, s6lo debe ser utilizada por personal de
laboratorio profesional.

2. INTRODUCCION

Mycoplasma pneumoniae es el agente etioldgico mas
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 incubacién 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.
Microscdpicamente, provoca neumonia intersticial, bronquitis
y bronquiolitis.

En los casos de neumonia, dada la recurrencia de los
sintomas para diversos agentes etiolégicos, son necesarios
medios de diagnéstico adicionales, como las pruebas
serolégicas, para el diagnostico 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 infeccién primaria, como
demuestra su aparicion en pacientes mas jévenes. En los
pacientes de mas edad y en los que tienen mas
probabilidades de reinfectarse, la IgM es baja o indetectable;
en cambio, la IgA es el marcador de mayor sensibilidad en las
infecciones en curso, las reinfecciones o las 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
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bruscamente ante las IgG, 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 5% semana. Un titulo elevado,
acompafiado de un aumento significativo entre dos
muestreos con un intervalo aproximado de dos semanas,
confirma la presencia de una infeccion en curso.

El antigeno utilizado para la determinacion seroldgica de la
IgM especifica procede 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 que es la
principal responsable de la citoadherencia de M. pneumoniae
al epitelio respiratorio del hospedador en la fase inicial de la
infeccién.

3. PRINCIPIO DEL METODO

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

El antigeno, consistente en un extracto de Mycoplasma
pneumoniae inactivado, se une a la fase solida. Al incubar el
suero humano de la prueba diluido en un diluyente
bloqueador de IgG, la IgM 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-lgM 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.

4 PRECAUCIONES
PARA USO EXCLUSIVO EN DIAGNOSTICO IN VITRO.

Atencion:

Este kit contiene materiales de origen humano que han
sido analizados para la busqueda de HbsAg como para
los anticuerpos anti-VIH-1, anti-VIH-2 y anti-VHC. Dado
que ninguna prueba de diagndstico 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.

Eliminacion 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 sequridad personal

1. No pipetear con la boca.

2. Utilizar guantes desechables y proteccion ocular al
manipular las muestras.

3. Lavarse bien las manos después de insertar los
dispositivos en el instrumento.
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4. En cuanto 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 &cidos neutralizados y otros residuos liquidos deben
desinfectarse afiadiendo hipoclorito sddico en volumen
suficiente para alcanzar una concentracion final de al
menos el 1%. Una exposicion al 1% de hipoclorito
sodico durante 30 minutos es, por lo general, suficiente
para garantizar una desinfeccién eficaz.

6. Cualquier derrame de materiales potencialmente
infectados debe retirarse inmediatamente con papel
absorbente y la zona contaminada debe estar limpia, por
ejemplo con hipoclorito sddico al 1%, antes de continuar
el trabajo. Si hay un &cido presente, no debe utilizarse
hipoclorito sodico hasta que la zona se haya secado.
Todos los materiales utilizados para limpiar 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. Deseche los dispositivos con sustrato (pocillo 4)
coloreado de azul.

2. Al afadir 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 inspeccion visual
muestren falta de reactivos.

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

5. Compruebe que el instrumento esté configurado
correctamente (consulte el Manual del usuario).

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. Noexponga los aparatos a una luz intensa ni a vapores
de hipoclorito durante su almacenamiento y uso.

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 Tampon de Lavado (Ref. 83606)

5. COMPOSICION DEL KIT Y PREPARACION DE
LOS REACTIVOS
El kit es suficiente para 36 determinaciones.
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DISPOSITIVOS 6 paquetes de 6 dispositivos cada uno

Utilizacion: 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.

10U

Descripcion:

Posicion 8: Espacio disponible para etiqueta de cddigo de
barras

Posicion 7: NO UTILIZADO

Posicién 6: POCILLO DE MICROPLACA sensibilizadas con
antigenos de Mycoplasma pneumoniae: concentracion
maxima 2,45ug/ml

Posicion 5: POCILLO DE MICROPLACA no sensibilizado.
Posicion 4: SUSTRATO TMB

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

Posicion 3: DILUYENTE PARA MUESTRAS

Contenido: Solucién proteica que contiene anti-lgG humano,
con fenol al 0,05%, Bronidox al 0,02% y un indicador para
detectar la adicion de suero.

Posicién 2: CONJUGADO

Contenido: anticuerpos monoclonales anti-IgM:
concentracion maxima 1 ug/ml marcados con peroxidasa, en
solucién amortiguadora de fosfato que contiene 0,05% de
fenol y Bronidox 0,02%.

Posicion 1: POCILLO VACIO donde el usuario dispensa el
suero sin diluir.

CALIBRATOR |CALIBRADOR 1x 0,175 ml

Contenido: Suero humano diluido, concentracion conocida de
anticuerpos con Proclin 0.2% y Gentamicina 0
0.5 % liquido, listo para su uso.

CONTROL + |CONTROL POSITIVO 1 x 0,425 ml

Contenido: Suero humano diluido, concentracion conocida de
anticuerpos con Proclin 0.2% y Gentamicina 0.05%, liquido,
listo para su uso.

La fiabilidad de las mediciones del calibrador y del control
positivo estd garantizada por la cadena de trazabilidad
descrita a continuacion.

El calibrador y el control positivo se producen a partir de una
muestra humana con una concentracién conocida de
antigenos diluida para alcanzar una concentracion especifica,
cuyo rango depende del lote y se asigna durante la fase de
liberacion del control de calidad utilizando una serie de
calibradores secundarios ("calibradores de trabajo").

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

OTRO  MATERIAL
SUMINISTRADO

o TAMPON DE LAVADO REF| 83606

e SOLUCION LIMPIADORA 2000 83609

e SOLUCION DESINFECTANTE REF83604 - 83608

NECESARIO PERO NO
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e  CHORUS CONTROL NEGATIVO/ DILUYENTE DE
MUESTRAS [REF] 83607

e  Agua destilada o desionizada

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

. Micropipetas capaces de tomar con precision
volimenes de 50-200 .
Guantes desechables
Solucién de hipoclorito sodico al 5%

e  Contenedores para la recogida de materiales
potencialmente infectados

6. MODO DE 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 la
prueba).

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 segin 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.

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 47
meses. Evite el uso de congeladores autodescongelantes
para el almacenamiento de muestras. La muestra puede
someterse a un maximo de 3 descongelaciones. Tras la
descongelacién, agite cuidadosamente antes de la
dosificacién. La calidad de la muestra puede verse
seriamente afectada por la contaminacidén microbiana, lo que
puede dar lugar a resultados erréneos.

No deben utilizarse muestras fuertemente lipémicas,
ictéricas, hemolizadas o contaminadas.

La prueba no es aplicable al plasma humano.

8. PROCEDIMIENTO

1. Abra el sobre (lado que contiene el sello de presién),
saque el numero de dispositivos necesarios para
realizar los examenes 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 6 Advertencias
analiticas, puntos 1y 8.
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3. Dispense 50 Il 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/CHORUS TRIO. Realice la calibracion (si
€s 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 rango aceptable, debe
realizarse de nuevo la calibracién. Los resultados anteriores
se corregiran automaticamente.

Si el resultado del control positivo sigue estando fuera del
intervalo aceptable, péngase en contacto con el Servicio de
Atencién al Client

Tel: 0039 0577 319554
correo scientificsupport@diesse.it
electronico:  customercare@diesse.it

10. INTERPRETACION DE LA PRUEBA

El instrumento proporciona el resultado en indice (muestra
OD/OD cut-off).

La prueba del suero problema puede interpretarse del
siguiente modo:

POSITIVO: cuando el resultado es > 1,1

NEGATIVO: cugndo el resultado es < 0,9
DUDOSO/EQUIVOCO: cuando el resultado esta entre 0,9 y
11.

En caso de resultado dudoso/equivoco, repita la prueba. Si el
resultado sigue siendo dudoso/inequivoco, repita el
muestreo.

1. LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

Los resultados deben interpretarse siempre junto con otros
datos de la evaluacién clinica y otras investigaciones
diagnésticas.

Es posible que las muestras tomadas en una fase temprana
de la infeccién aun no hayan desarrollado anticuerpos en
cantidad suficiente para ser detectables; en caso de duda m
es aconsejable volver a tomar una muestra 2-3 semanas
después y realizar un nuevo analisis.

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

12. ESPECIFICIDAD ANALITICA

La presencia en la muestra de suero de posibles interferentes
como:

Chlamydia trachomatis (n=4)

Chlamydia pneumoniae (n=15)

Virus de Epstein Barr (n=6)

Citomegalovirus (n=10)

Factor reumatoide (n=7)

Hemodlisis (n=5)

no altera el resultado de la prueba.
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13. ESTUDIOS COMPARATIVOS

Se analizaron 73 muestras. Los resultados dudosos
obtenidos con ambos kits se consideraron positivos. El kit
Diesse dio 4 falsos positivos y 1 falso negativo.

Los datos se resumen en el cuadro siguiente.

Cuadro 1.
Referencia
+ - Total
Diesse il 18 4 22
- 1 50 51
Total 19 54 73

Sensibilidad %7 %
Especificidad 926 %

Clos%: 75,4 a 99,1
Clos%: 82,4 a97,1

Valor predictivo 818 Y Cl95%: 72.9-90.7
positivo (VPP): ' °
Valor predictivo 0 C195%: 94.8- 100.0
negativo (vPN): 980 %

14. PRECISION Y REPETIBILIDAD

Tabla 2. Precision en la sesion

Numero indice
de . DS CV%
. medio
replicas
Lote
505 9 2,5 0,29 11,6
Lote
506 9 2,1 0,27 12,9
Lote
509 8 19 0,23 12,1

Tabla 3. Precision entre sesiones y entre lotes

indice medio
Muestra Lote | Lote | Lote Media | DS | CV%
505 | 506 | 509
MYM1 | 05 | 05 | 04 50 %f 12,0
MYM2 | 11 | 10 | 11 | 11 %f 55
MYM3 | 29 | 21 | 24 | 25 %ﬁ 16,0
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16. NOTIFICACION DE INCIDENTES

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

17. 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 Documentacion Técnica y
puede solicitarse al fabricante.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE IgM

Apenas para utilizagdo em diagnéstico in vitro

1. UTILIZAGAO PREVISTA

CHORUS Mycoplasma Pneumoniae IgM (REF 81035) é um
kit imunoldgico para a determinag&o qualitativa automatizada
de anticorpos IgM contra Mycoplasma Pneumoniae.
Mycoplasma Pneumoniae é o agente etiolégico mais comum
que causa pneumonia adquirida em ambientes comunitarios.
IgM é mais frequentemente encontrado em casos de infe¢do
primaria; por conseguinte, o kit é utilizado como auxiliar no
diagnostico da infe¢do por pneumonia.

O teste, efetuado em soro humano utilizando um dispositivo
descartavel ligado aos instrumentos CHORUS/CHORUS
TRIO, s6 deve ser utilizado por pessoal de laboratorio
profissional.

2. INTRODUGAO

Mycoplasma pneumoniae é o agente etiolégico 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 incubagdo varia de 10 a 14 dias e o contagio
envolve contactos préximos ou grupos segregados (escolas,
quartéis, agregados familiares). A pneumonia por
Mycoplasma € também designada por pneumonia atipica
priméria ou pneumonia por agente de Eaton.

M. pneumoniae ataca e destréi 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 etiologicos, sdo necessarios meios de
diagnostico adicionais, como testes seroldgicos, para o
diagnéstico de infe¢do aguda.

A resposta imunitaria ap6s a infecdo por Mycoplasama
pneumoniae parece estar relacionada com o tipo de infegéo
em si: 0s anticorpos da classe IgM estdo presentes mais
frequentemente em casos de infe¢do primaria, como
evidenciado pela sua ocorréncia em doentes mais jovens.
Nos doentes mais velhos e nos que tém maior probabilidade
de serem reinfetados, a IgM é baixa ou indetetavel; em
contrapartida, a IgA é o marcador de maior sensibilidade nas
infegbes em curso, nas reinfe¢des ou nas infegdes recentes.
Os anticorpos especificos da classe A aparecem
precocemente, no inicio da doenga, e atingem titulos
elevados nas primeiras 4 semanas, decaindo depois
abruptamente antes da 1gG, o que permite o diagnéstico da
infecdo aguda mesmo com uma Unica amostra de sangue. As
IgG aparecem depois das IgM e IgA, em média atingem o pico
maximo na 52 semana. Um titulo elevado, acompanhado de
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um aumento significativo entre duas colheitas com cerca de 2
semanas de intervalo, confirma a presenga de uma infegao
€m Curso.

O antigénio utilizado para a determinagéo seroldgica de IgM
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 que €
principalmente responsavel pela citoaderéncia de M.
pneumoniae ao epitélio respiratorio do hospedeiro na fase
inicial da infegao.

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, ¢ ligado a fase solida. Ao incubar o
soro humano de teste diluido num diluente bloqueador de
IgG, a IgM especifica liga-se ao antigénio.

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

O conjugado ndo 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.

4. PRECAUGOES

APENAS PARA UTILIZAGAO EM DIAGNOSTICO IN
VITRO.

Atengao:

Este kit contém materiais de origem humana que foram
testados tanto para o HbsAg como para os anticorpos
anti-HIV-1, anti-HIV-2 e anti-HCV. Uma vez que nenhum
teste de diagndstico 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
regulamentacao.

Avisos de seguranca pessoal

1. Na&o pipetar com a boca.

2. Utilizar luvas descartaveis e prote¢do ocular ao
manusear as amostras.

3. Lave bem as mé&os depois de inserir os dispositivos no
instrumento.

4. Relativamente as caracteristicas de seguranga dos
reagentes contidos no kit, consultar a Ficha de Dados de
Seguranga (disponivel no sito Web da DIESSE:
www.diesse.it).
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5. Os acidos neutralizados e outros residuos liquidos
devem ser desinfetados por adigdo de hipoclorito de
sodio em volume suficiente para se obter uma
concentragéo final de, pelo menos, 1%. Uma exposi¢éo
ao hipoclorito de sodio a 1% durante 30 minutos é
normalmente suficiente para garantir uma desinfe¢do
eficaz.

6. Qualquer derrame de materiais potencialmente
infetados deve ser imediatamente removido com papel
absorvente e a area contaminada deve ser limpa, por
exemplo, com hipoclorito de sédio a 1%, antes de
continuar o trabalho. Se estiver presente um acido, o
hipoclorito de sédio ndo deve ser utilizado até que a area
tenha sido seca.

Todos os materiais utilizados para limpar derrames
acidentais, incluindo as luvas, devem ser eliminados
como residuos potencialmente infecciosos. N&o
autoclave materiais que contenham hipoclorito de sédio.

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 inspegéo visual.

4. Os dispositivos devem ser utilizados em conjunto com
o instrumento CHORUS/CHORUS TRIO, seguindo
rigorosamente as Instrugdes de Utilizacao e o Manual
do instrumento.

5. Verifique se o instrumento esté corretamente definido
(consulte o Manual do instrumento).

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

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

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

9. N&o expor os dispositivos a luz intensa ou a vapores
de hipoclorito durante 0 armazenamento e a utilizagéo.

10. Nao utilizar amostras hemolisadas, lipémicas ou
ictéricas com uma concentragdo de interferentes
superior & testada (de acordo com as indicagdes 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 & suficiente para 36 determinagdes.

DD _|DISPOSITIVOS 6 embalagens de 6 dispositivos cada

Utilizacdo: equilibrar _um__envelope a temperatura
ambiente, abrir o envelope, retirar os dispositivos
necessarios; colocar 0s outros no envelope que contém o gel

PT 31/59

de silica, deixar sair o0 ar e selar pressionando o fecho.
Conservar a 2/8°C.

(OO0

Descrigdo:

Posicéo 8: Espacgo disponivel para a etiqueta de codigo de
barras

Posigdo 7: NAO UTILIZADO

posicio 6: COMPARTIMENTO DE MICROPLACA
sensibilizadO com antigénios de Mycoplasma pneumoniae:
concentragdo maxima 2,45ug/ml

Posicdo 5. COMPARTIMENTO DE MICROPLACA ndo
sensibilizado.

Posicdo 4: SUBSTRATO TMB

Contetdo: Tetrametilbenzidina 0,26 mg/mL € w202 0,01%
estabilizados em tamp&o citrato 0,05 mol/L (pH 3,8)

Posicdo 3: DILUENTE PARA AMOSTRAS

Conteldo: Solugao proteica, contendo anti-lgG humana, fenol
a 0,05%, Bronidox a 0,02% e um indicador para detetar a
adi¢éo de soro.

Posi¢do 2: CONJUGADO

Conteldo: anticorpos monoclonais anti-lgM: concentragéo
maxima de 1 ug/ml marcados com peroxidase em solugéo
tampéo fosfato contendo 0,05% de fenol e Bronidox 0,02%.
Posicdo 1: COMPARTIMENTO VAZIO onde o utilizador
dispensa o soro n&o diluido.

CALIBRATOR [CALIBRADOR 1x0.175 mL

Conteldo: Soro humano diluido, concentragao conhecida de
anticorpos com Proclin 0.2% e Gentamicina 0.05% , liquido,
pronto a usar.

CONTROL + |CONTROLO POSITIVO 1 x 0,425 mL

Conteudo: Soro humano diluido, concentragao conhecida de
anticorpos com Proclin 0.2% e Gentamicina 0.05% , liquido,
pronto a usar.

A fiabilidade das medigdes do Calibrador e do Controlo
Positivo é garantida pela cadeia de rastreabilidade descrita a
seguir.

O Calibrador e o Controlo Positivo sdo produzidos a partir de
uma amostra humana com uma concentragao conhecida de
antigénios diluida para uma concentragdo especifica, cujo
intervalo depende do lote e é atribuida durante a fase de
libertacdo do controlo de qualidade utilizando uma série de
calibradores secundérios (“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 2000 [REF| 83609
e SANITIZING SOLUTION REF| 83604 - 83608
e CHORUS  NEGATIVE  CONTROL/SAMPLE
DILUENT [REF| 83607

e Instrumento CHORUS/CHORUS TRIO
e Agua destilada ou desionizada
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. Material de vidro normal de laboratorio: cilindros,
tubos de ensaio, etc.

. Micropipetas capazes de recolher com exatidéo
volumes de 50-200 pl
Luvas descartaveis
Solug&o de hipoclorito de s6dio 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
calibragdo deve ser repetida e a exatidao do resultado
deve ser verificada com o soro de controlo (ver Capitulo
9 validagdo do teste).

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

Os reagentes tém uma estabilidade limitada apds 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
puncdo venosa € manipulado de acordo com o0s
procedimentos laboratoriais habituais.

De acordo com a diretriz H18-A3 do CLSI, as amostras de
soro para analise devem ser coaguladas antes da
centrifugagdo; a coagulagdo espontanea e completa ocorre
normalmente em 30-60 minutos a 22°C-25°C. Recomenda-
se a separacdo fisica do soro, por centrifugagao, do contacto
com as células o mais rapidamente possivel, com um limite
maximo de 2 horas a partir do momento da colheita.

0O soro fresco pode ser conservado durante 4 dias a 2/8°C;
para periodos de armazenamento mais longos, congelar a
temperaturas <-20°C durante pelo menos 47 meses. Evitar a
utilizacdo de congeladores de auto-descongela¢do para o
armazenamento de amostras. A amostra pode ser submetida
a um maximo de 3 descongelagdes. Apos a descongelagéo,
agitar cuidadosamente antes de dosear. A qualidade da
amostra pode ser seriamente afetada pela contaminagdo
microbiana, o que pode levar a resultados errados.

N&o devem ser utilizadas amostras fortemente lipémicas,
ictéricas, hemolisadas ou contaminadas.

O teste néo ¢ aplicavel ao plasma humano.

8. PROCEDIMENTO

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

2. Verificar visualmente o estado do dispositivo de
acordo com as instrugbes do capitulo 6 Avisos
analiticos pontos 1 e 8.

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

4, Introduzir os  dispositivos no instrumento
CHORUS/CHORUS TRIO. Efetuar a calibrago (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 da faixa aceitavel, a calibragdo
deve ser efetuada novamente. Os resultados anteriores serao
corrigidos automaticamente.

Se o resultado do soro de controlo continuar a estar fora do
intervalo aceitavel, Contactar con el servicio de atencién al
cliente.

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

10. INTERPRETAGAO DO TESTE
O instrumento fornece o resultado em Index (OD amostra/OD
cut-off).

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

POSITIVO: quando o resultado é > 1,1

NEGATIVO: quando o resultado é < 0,9
DUVIDOSO/EQUIVOCO: quando o resultado se situa entre
09e1,1.

Em caso de resultado duvidoso ou equivoco, repetir o teste.
Se o resultado continuar a ser duvidoso/equivoco, repetir a
amostragem.

11. LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

Os resultados devem ser sempre interpretados em conjunto
com outros dados da avaliagao clinica e de outros exames de
diagnostico.

E possivel que as amostras colhidas numa fase inicial da
infegdo ndo tenham ainda desenvolvido anticorpos em
quantidade suficiente para serem detetaveis, em caso de
davida, é aconselhavel voltar a colher uma amostra 2-3
semanas mais tarde e efetuar uma nova andlise.
Recomenda-se a centrifugagdo ou filtragdo antes de utilizar
amostras lipémicas ou turvas.

12. ESPECIFICIDADE ANALITICA

A presenga na amostra de soro de potenciais interferentes,
tais como:

e  Chlamydia trachomatis (n=4)

Chlamydia pneumoniae (n=15)

Epstein Barr virus (n=6)

Cytomegalovirus (n=10)

Fator Reumatdide (n=7)

Hemdlise (n=5)

n&o altera o resultado do teste.

13. ESTUDOS COMPARATIVOS
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Foram analisadas 73 amostras. Os resultados duvidosos
obtidos com ambos os kits foram considerados positivos. O
kit Diesse deu 4 falsos positivos e 1 falso negativo.

Os resultados s&o resumidos no quadro seguinte:

Tabela 1.
Referéncia
+ - Total
Diesse il 18 4 22
- 1 50 51
Total 19 54 73

Sensibilidade U7 %

Especificidades 926 %
Valor preditivo

Clos%: 75.4 a99.1
Clos%: 82.4 a97.1

positivo (PPV): 818 % Cl95%: 72.9-90.7
Valor Preditivo 0 C195%: 94.8-100.0
Negativo (NPV 88 %

14. PRECISAO E REPETIBILIDADE

Tabela 2. Precisdo na sessao

Nimero .
de Media | pe | ey
" Index

réplicas
Lote
505 9 2.5 0.29 11.6
Lote
506 9 2.1 0.27 12.9
Lote
509 8 1.9 0.23 12.1

Tabela 3. Precisdo entre sessoes e entre lotes

Media Index
Amostra Lote | Lote | Lote Media | DS | CV%
505 506 509
01]0.0

MYM 1 05 05 04 5 6 12.0
MYM2 | 11 | 10 | 14 | 14 %f 55
MYM3 | 29 | 21 | 24 | 25 %ﬁ 16.0
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16. 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.

17. RESUMO DA
DESEMPENHO

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

SEGURANGA E DO
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE IgM

Numai pentru diagnosticare in vitro

1. UTILIZAREA PREVAZUTA

CHORUS Mycoplasma pneumoniae IgM (REF 81035) este un
kit imunologic pentru determinarea automatd calitativd a
anticorpilor IgM impotriva Mycoplasma pneumoniae.
Mycoplasma Pneumoniae este cel mai frecvent agent
etiologic care cauzeaza pneumonia dobandita in comunitate.
IgM se gaseste cel mai frecvent in infectia primard; prin
urmare, kitul este utilizat ca ajutor in diagnosticarea infectiei
CuU 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 dobandite in comunitate, in special
la grupa de varsta cuprinsd intre 5 si 30 de ani; poate fi
responsabil de epidemii cu evolutie lenta, deoarece perioada
de incubatie variaza intre 10 si 14 zile, iar contagiunea implica
contacte apropiate sau grupuri segregate (scoli, unitéti
militare, gospodarii). Pneumonia cu Mycoplasma se mai
numeste si pneumonie atipicd 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 interstitiala, 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 pacientii 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 titluri ridicate in primele 4 s&ptdmani, apoi scad brusc in
fata IgG, permitand diagnosticarea infectiei acute chiar si cu o
singurd recoltare. 1gG apare dupé IgM si IgA, atingédnd in
medie varful in saptamana 5. Un ftitlu ridicat, insotit de o
crestere semnificativa intre doua recoltari la aproximativ doua
saptdmani distantd, confirma prezenta unei infectii in curs.
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Antigenul utilizat pentru determinarea serologica a IgM
specifice deriva dintr-un extract de membrand de M.
pneumoniae care confine cantitati semnificative de
citoadezind P1, care este antigenul imunodominant si
corespunde unei proteine transmembranare, responsabila in
principal de citoaderenta M. pneumoniae la epiteliul respirator
al gazdei in faza timpurie a infectiei.

3. PRINCIPIUL METODEI

Testul se bazeazd pe metoda indirectd ELISA (Enzyme
Linked Immunosorbent Assay).

Antigenul, care consta intr-un extract de Mycoplasma
pneumoniae inactivat, este legat de faza solida. Prin
incubarea serului uman examinat diluat intr-un diluant care
blocheaza 19G, IgM specifice se leaga de antigen.

Dupa spalare, pentru a indepéarta proteinele care nu au
reactionat, se efectueaza incubarea cu conjugatul constand
din anticorpi monoclonali IgM umani conjugati cu peroxidaza
de hrean.

Conjugatul nelegat este indepértat si se adauga substratul
pentru peroxidaza.

Culoarea albastra care se dezvoltd este proportionald cu
concentratia de anticorpi specifici prezenti in serul examinat.
Dispozitivele de unica folosinta contin toti reactivii pentru
efectuarea testului.

4. PRECAUTII
NUMAI PENTRU DIAGNOSTICARE IN VITRO.

Atentie:

Acest kit contine materiale de origine umana care au fost
testate atat pentru prezenta HbsAg, cat 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.

3. Spalati-va bine mainile dupa introducerea dispozitivelor
in instrumentul.

4. Tn ceea ce priveste caracteristicile de siguranta 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 suficient pentru a obtine o concentratie finala
de cel putin 1%. Expunerea la hipoclorit de sodiu 1%
timp de 30 de minute este in mod normal suficienta
pentru a asigura o dezinfectie eficienta.
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6. Orice scurgeri de materiale potential infectate trebuie

indepartate imediat cu hartie absorbantd, iar zona
afectatad trebuie curatata, 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 curatarea eventualelor
scurgeri accidentale, inclusiv manusile, trebuie eliminate
ca deseuri potential infectioase. Nu introduceti in
autoclava materiale care contin hipoclorit de sodiu.

Avertismente analitice

Tnainte 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 distribuita pe fund.

3. \Verificati prezenta reald a reactivilor in dispozitiv si
integritatea  dispozitivului  n  cauzd;, nu utilizati
dispozitive in cazul cérora, la inspectia vizuald, rezulta
lipsa unor reactivi.

4. Dispozitivele trebuie utilizate impreuna cu instrumentul
CHORUS/CHORUS TRIO, respectand cu strictete
Instructiunile de utilizare si Manualul instrumentului.

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

6. Nu modificati codul de bare situat pe ménerul
dispozitivului, pentru a permite citirea corecta a
acestuia de cétre 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 lumind puternica sau la
vapori de hipoclorit in timpul depozitarii si utiliz&rii.

10. Anu se utiliza probe hemolizate, lipemice, icterice cu
o concentratie de interferenti mai mare decét cea
testata (conform indicatilor furnizate in capitolul
,opecificitatea analitica”).

11, Nu utilizati dispozitivul dupa data de expirare

12. Verificati daca instrumentul este conectat Ila
tamponul de spalare (Ref. 83606)

5. COMPOZITIA KITULUI SI PREPARAREA
REACTIVILOR
Kitul este suficient pentru 36 de determinari.

DD |DISPOZITIVE 6 pachete a cate 6 dispozitive fiecare
Utilizare: echilibrati o pungd la temperatura camerei,
deschideti punga si scoateti dispozitivele necesare;
introduceti-le pe celelalte la loc in punga care contine silicagel,
lasati aerul s& iasa si sigilati apdsand pe inchidere. A se
pastra la 2/8°C.

10O
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Descriere:

Pozitia 8: Spatiu disponibil pentru eticheta codului de bare
Pozitia 7: NU SE UTILIZEAZA

Pozitia 6: GODEU DE MICROPLACA sensibilizat cu antigeni
de Mycoplasma pneumoniae: concentratie maxima 2,45ug/ml
Pozitia 5: GODEU DE MICROPLACA 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 anti-IgG umani, fenol
0,05%, Bronidox 0,02% si un indicator al prezentei serului.
Pozitia 2: CONJUGAT

Contine: anticorpi monoclonali anti-lgM: concentratie maxima
1 pg/ml marcati cu peroxidaza, in solutie tamponata cu fosfat
care contine 0,05% fenol si Bronidox 0,02%.

Pozitia 1: GODEU GOL in care utilizatorul distribuie serul
nediluat.

CALIBRATOR |CALIBRATOR 1x0.175mL

Continut: Ser uman diluat, concentratie cunoscutd de
anticorpi cu Proclin 0.02% si Gentamicina 0.05%, lichid, gata
de utilizare.

CONTROL +|CONTROL POZITIV  1x 0,425 mL

Continut: Ser uman diluat, concentratie cunoscutd de
anticorpi cu Proclin 0.2% si Gentamicind 0.05%, lichid, gata
de utilizare.

Fiabilitatea masuratorilor calibratorului si ale controlului pozitiv
este garantata de procesul de trasabilitate descris mai jos.
Calibratorul si controlul pozitiv sunt produse pornind de la o
proba umana cu concentratie cunoscuta 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 calitétii, folosind o serie de calibratori secundari
(,calibratori de lucru").

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

ALTE MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE
e WASHING BUFFER REF| 83606
o CLEANING SOLUTION 2000 3609
e  SOLUTIE DE DEZINFECTARE REF 83604 - 83608
e CHORUS  NEGATIVE  CONTROL/SAMPLE
DILUENT [REF| 83607
e Apa distilata sau deionizatd
e  Sticla normala de laborator: cilindri, eprubete etc.
. Micropipete capabile s extraga cu precizie volume
de 50-200 pl
e Manusi de unica folosinta
Solutie de hipoclorit de sodiu 5%
Recipiente pentru colectarea materialelor potential

infectate
6. METODE DE PASTRARE S| 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
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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 sdptamani la 2/8°C
CALIBRATOR 8 saptamani la 2/8°C
CONTROL POZITIV 8 saptdmani la 2/8°C
7. TIPUL DE PROBA S| DEPOZITARE

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

Conform ghidului CLSI H18-A3, probele de ser care urmeaza
sa fie analizate trebuie coagulate inainte de centrifugare;
coagularea spontana si completd 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-| la temperaturi <-
20°C pentru o perioada care nu depaseste 47 de luni. Evitati
utilizarea congelatoarelor cu autodecongelare pentru
depozitarea probelor. Proba poate fi supusa unui numar
maxim de 3 decongelari. Dupa decongelare, agitati cu atentie
inainte de dozare. Calitatea probei poate fi grav afectata de
contaminarea microbiand care poate conduce la rezultate
eronate.

Nu trebuie utilizate probe puternic lipemice, icterice,
hemolizate sau poluate.

Testul nu este aplicabil la plasma umana.

8. PROCEDURA

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

2. Verificati vizual starea dispozitivului conform
indicatiilor din capitolul 6 Avertismente analitice
punctele 1 si 8.

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

4, Introduceti  dispozitivele ~ pe instrumentul
CHORUS/CHORUS TRIO. Efectuati calibrarea
(daca 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, procesandu-l asa cum este indicat in
Manualul de utilizare al instrumentului. Daca instrumentul
semnaleaza ca serul de control are o valoare in afara
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intervalului acceptabil, 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 Ingrijirea clientilor.

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

10. INTERPRETAREA TESTULUI
Instrumentul ofera rezultatul in Index (OD proba/cut-off OD).
Testul pe serul examinat poate fi interpretat astfel:

POZITIV: cand rezultatul este > 1,1

NEGATIV: céand rezultatul este < 0,9
INDOIELNIC/ECHIVOC: cand rezultatul este cuprins intre 0,9
si1,1

Tn cazul unui rezultat indoielnic/echivoc, repetati testul. Daca
rezultatul rAmane indoielnic/echivoc, repetati prelevarea.

11. LIMITARILE PROCEDURII

Rezultatele trebuie interpretate intotdeauna impreuna cu alte
date din evaluarea clinica si alte investigatii de diagnosticare.
Este posibil ca probele prelevate intr-un stadiu incipient al
infectiei sa nu fi dezvoltat inca anticorpi in cantitate suficienta
pentru a fi detectati; in caz de indoiald m, se recomanda
repetarea unei recoltari dupa 2-3 saptamani si efectuarea unui
nou test.

Se recomanda centrifugarea sau filtrarea inainte de a utiliza
probe lipemice sau tulburi.

12. SPECIFICITATE ANALITICA

Prezenta in proba de ser a unor potentiali interferenti, cum ar
fi:

e Chlamydia trachomatis (n=4)

Chlamydia pneumoniae (n=15)

Epstein Barr virus (n=6)

Cytomegalovirus (n=10)

Factor reumatoid (n=7)

Hemoliz& (n=5)

nu modifica rezultatul testului.

13.  STUDII COMPARATIVE

Au fost analizate 73 de probe. Rezultatele indoielnice
obtinute cu ambele kituri au fost considerate pozitive. Kitul
Diesse a dat 4 rezultate fals pozitive si 1 rezultat fals negativ.
Rezultatele sunt prezentate pe scurt in tabelul urmator.

Tabelul 1.
Referinta
+ - Total
Diesse * 18 4 22
- 1 50 51
Total 19 54 73

Sensibilitate 94,7 %  Clese: dela 75,4 panala 99,1

Specificitate 92,6 %  Close: de la 82,4 panala 97,1
o _

Valogrg ) 818 % Cl95%: 72.9-90.7

predictiva
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pozitiva
(PPV):
Valoarea
predictiva
negativa
(NPV)

98,0 %  Cl95%: 94.8—-100.0

14. PRECIZIE S| REPETABILITATE

Tabelul 2. Precizia in cadrul sedintei

d': lll'?pé;tuélri Ilvrllfiii: DS CVh
.y 9 25 | 029 | 116
oo 9 21 027 | 129
o 8 19 | 023 | 121

Tabelul 3. Precizia intre sedinte si intre loturi

Media Index
Proba Lot Lot Lot Medie | DS | CV%
505 | 506 | 509
MYM1 | 05 | 05 | 04 50 %f 12,0
MYM2 | 14 | 10 | 11 | 14 %f 55
MYM3 | 29 | 21 | 24 | 25 %ﬁ 16,0
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16. RAPORTAREA UN ACCIDENT

Dacé a avut loc un incident grav in legatura cu acest dispozitiv
pe teritoriul pietei Uniunii Europene, vé rugam sa il raportati
fara intérziere producatorului si autoritdtii competente din
Statul dumneavoastra membru.
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17 REZUMAT  PRIVIND
PERFORMANTA

Acest document, care va fi pus la dispozitie in baza de date
EUDAMED (atunci cand va fi complet implementat si
functional), face parte din documentatia tehnica si poate fi
solicitat de la producator.

SIGURANTA Sl
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UPUTE ZA UPORABU

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE IgM

Samo za in vitro dijagnosticku uporabu

1. NAMJENA

CHORUS Mycoplasma Pneumoniae IgM (REF 81035) je
imunolo3ki komplet za automatizirano odredivanje IgM
protutijela protiv Mycoplasma pneumoniae.

Mycoplasma Pneumoniae najces¢i je etiolodki uzroCnik koji
uzrokuje upalu plu¢a steCenu u zajednici. IgM se &eS¢e nalaze
u slu¢ajevima primarne infekcije; stoga se komplet koristi kao
pomo¢ u dijagnostici infekcije upalom pluca.

Test, koji se provodi na ljudskom serumu pomocu
jednokratnog uredaja primijenjenog na instrumente CHORUS
ICHORUS TRIO, smije koristiti samo struéno laboratorijsko
osoblje.

2. uvoD

Mycoplasma pneumoniae je najce¢i uzrocnik upale pluca
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
ukljuCuje bliske kontakte ili odvojene skupine (Skole, vojarne,
kucanstva). Upala plu¢a mikoplazme naziva se i primarna
atipiéna upala pluéa ili Eaton agens upala pluca.

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

U slucajevima upale pluéa, s obzirom na uestalost simptoma
za razliCite etioloSke uzroénike, potrebna su dodatna
dijagnostika sredstva kao Sto su serolodki testovi za
dijagnozu akutne infekcije.

ImunoloSki  odgovor, nakon infekciie  Mycoplasama
pneumoniae, povezan je s vrstom infekcije: protutijela IgM
klase ¢e3Ce su prisutna u slu€ajevima primarne infekcije, o
¢emu svjedodi njihovo otkrivanje kod mladih pacijenata. Kod
starijih bolesnika s vecom vjerojatno3¢u ponovne infekcije,
IgM je nizak ili neotkriven; s druge strane, IgA je pokazatel]
vece osjetljivosti u infekcijama u tijeku, ponovnim infekcijama
ili nedavnim infekcijama.

Specificna protutijela klase A pojavljuju se rano, na pocetku
bolesti i doseZu visoki titar u prva 4 tjedna, a zatim naglo
opadaju prije IgG-a i time dopustaju dijagnozu akutne infekcije
¢ak i samo jednim uzorkovanjem. IgG se pojavljuju nakon
IgM-a i IgA, i u prosjeku dostizu svoj vrhunac u 5. tiednu.
Visoki titar, praéen znaajnim povecanjem izmedu dva
vadenja uzorka u razmaku od oko 2 tjedna, omoguéuje
potvrdu prisutnosti infekcije u tijeku.

Antigen koji se koristi za serolosko odredivanje specifiénog
IgM-a proizlazi iz membranskog ekstrakta M. pneumoniae koji
sadrzi znaCajne koliCine citoadhezina P1 koji je
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imunodominantni antigen i odgovara transmembranskom
proteinu, uglavnom odgovornom, u prvoj fazi infekcije, za
citoadherenciju M. pneumoniae na respiratorni sustav.

3. NACELO METODE

Test se temelji na neizravnoj metodi ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay)

Antigen, koji se sastoji od inaktiviranog ekstrakta Mycoplasma
pneumoniae, veze se za Cvrstu fazu. Inkubacijom ljudskog
testnog seruma razrijedenog u razrjedivadu koji blokira IgG,
specifiéni IgM veze se za antigen.

Nakon pranja kako bi se uklonili proteini koji nisu reagirali,
inkubacija se provodi s konjugatom koji se sastoji od ljudskih
protu-lgM monoklonskih protutijela konjugiranih
peroksidazom iz hrena.

Nevezani konjugat se uklanja i peroksidazom se dodaje
supstrat.

Plava boja koja se razvija proporcionalna je koncentraciji
specifiénih protutijela prisutnih u testnom serumu.
Jednokratni uredaji sadrze sve reagense za izvodenje testa.

4. MJERE OPREZA
SAMO ZA IN VITRO DIJAGNOSTICKU UPORABU.

Pozor:

Ovaj komplet sadrzi materijale ljudskog podrijetla koji su
testirani za HBsAg i anti-HIV-1, anti-HIV-2 i anti-HCV
protutijela. Buduéi da nijedan dijagnosticki 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
obi¢no usvajaju u laboratoriju.

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

Upozorenja 0 0sobnoj sigurnosti

1. Ne pipetirati ustima.

2. Prilikom rukovanja uzorcima Kkoristite jednokratne
rukavice i zatitu za odi.

3. Temeljito operite ruke nakon Sto se uredaji umetnu u
instrument.

4. Sto se tide sigurnosnih znacajki reagensa sadrzanih u
kompletu, pogledajte  sigurnosno-tehnicke listove
(dostupne na internetskoj stranici tvrtke DIESSE:
www.diesse.it).

5. Neutralizirane kiseline i drugi tekuci otpad moraju se
dezinficirati  dodavanjem natrijevog hipoklorita u
dovoljnoj koli€ini kako bi se dobila konacna koncentracija
od najmanje 1 %. lzloZenost natrijevom hipokloritu na
1% tijekom 30 minuta je obino dovoljina kako bi se
osigurala ucinkovita dezinfekcija.

6. Svako izlijevanje potencijalno zarazenog materijala mora
se odmah ukloniti upijajuim papirom, a zagadeno
podruéje mora se ocistiti, na primjer s 1% natrijevog
hipoklorita, prije nastavka rada. Ako je prisutna kiselina,
natrijev hipoklorit se ne smije koristiti prije nego Sto se
podrucje osusi.
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Svi materijali koji se upotrebljavaju za Cis¢enje svih
slu€ajnih izlijevanja, ukljuCuju¢i rukavice, moraju se
odbaciti kao potencijalno zarazeni otpad. Nemojte
stavljati u autoklavu materijale koji sadrze natrijev
hipoklorit.

Analiti¢ka 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 Ciji je supstrat (jaZica 4) plave
boje.

2. Prilikom dodavanja uzorka u jaZicu provjerite da je
besprijekorno rasporeden na dnu.

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

4. Uredaji se moraju koristiti zajedno s instrumentom
CHORUS/CHORUS TRIO, strogo slijede¢i Upute za
uporabu i Priru¢nik instrumenta.

5. Provjerite je li instrument ispravno postavljen
(pogledajte Priru¢nik za uporabu).

6. Nemojte mijenjati crtiCni kod postavljen na rucku
uredaja kako biste omogudili ispravno ocitavanje
instrumenta.

7. Izbjegavajte uporabu zamrzivaa koji se sami
odmrzavaju za Guvanje uzoraka.

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

9. Ne izlazite uredaje jakoj rasvjeti ili pari hipoklorita
tijekom skladiStenja i uporabe.

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

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.

DD JUREDAJI 6 paketa svaki od 6 uredaja
Uporaba: uravnotezite jednu vreéicu na _sobnoj

temperaturi, otvorite vre€icu, izvadite potrebne uredaje;
stavite ostale u vrecicu koja sadrZi silika-gel, ispustite zrak i
zatvorite pritiskom na zatvaranje. Cuvajte na 2/8 °C.

OO -

Opis:

Polozaj 8: Prostor dostupan za oznaku crti¢nog koda

Polozaj 7: NE KORISTI SE

Polozaj 6: JAZICA MIKROPLOCICE senzibilizirana s
antigenima  Mycoplasma  pneumoniae: ~ maksimalna
koncentracija 2,45 pg/ml

Polozaj 5: JAZICA MIKROPLOCICE nije senzibilizirana.
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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 ljudski protu IgG, fenol
0,05%, Bronidox 0,02% i pokazatelj koji otkriva dodavanje
seruma.

Polozaj 2: KONJUGAT

SadrZaj: humana monoklonska protutijela  anti-lgM:
maksimalna koncentracija 1 pg/ml oznacena peroksidazom,
u otopini fosfatnog pufera koja sadrzi 0,05 % fenola i 0,02 %
Bronidoxa.

Polozaj 1: PRAZNA JAMICA gdje korisnik razdjeljuje
nerazrijedeni serum.

CALIBRATOR KALIBRATOR 1x0,175 mL

Sadrzaj: Razrijeden ljudski serum, u poznatoj koncentraciji
protutijela s Proclinom 0.2% i Gentamicinom 0.05% , tekuci,
spreman za uporabu.

CONTROL + |POZITIVNA KONTROLA 1 x 0,425 mL

Sadrzaj: Razrijeden ljudski serum, u poznatoj koncentraciji
protutijela s Proclinom 0.2% i Gentamicinom 0.05% tekudi,
spreman za uporabu.

Pouzdanost mjerenja kalibratora i pozitivna kontrola
zajamCeni 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, ¢iji je raspon ovisan o seriji i
dodjeljuje se tijekom faze oslobadanja kontrole kvalitete
pomocu niza sekundarnih kalibratora (,Radni kalibratori").
,Radni kalibratori" pripremaju se i karakteriziraju u skladu s
referentnim panelom ljudskog seruma, s razliéitim razinama
antigena.

OSTALI ZATRAZENI MATERIJAL, ALI NIJE DOSTAVLJEN

e  WASHING BUFFER / PUFER ZA ISPIRANJE
83606

o  CLEANING SOLUTION 2000 / OTOPINA ZA
CISCENJE REF| 83609

e  SANITIZING SOLUTION / OTOPINA ZA
DEZINFEKCIJU |REF]| 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE  CONTROL/SAMPLE
DILUENT  / NEGATIVNA KONTROLA
RAZRJEDIVAC UZORKA 83607
Destilirana ili deionizirana voda
Normalna laboratorijska staklena oprema: cilindri,
epruvete itd.

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

e Jednokratne rukavice

e 5% otopina natrijevog hipoklorita

e  Spremnici za prikupljanje potencijalno zaraZenih
materijala

6. NACIN CUVANJA | STABILNOST REAGENSA
Reagense treba ¢uvati na 2/8 °C. U sluéaju nepravilne
temperature skladistenja kalibracija se mora ponoviti, a
ispravnost rezultata provjeriti pomoéu kontrolnog
seruma (vidi poglavlje 9. validacija testa).
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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  8tjedanana 2/8 °C

7. VRSTA UZORKA | CUVANJE

Uzorak Cini 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 obiéno se dogada unutar 30-60 minuta
na temperaturi izmedu 22 °C-25 °C. Preporuduje se fizicki
odvaoijiti serum, centrifugiranjem, od kontakta sa stanicama §to
je prije moguce s vremenskim ograni¢enjem od najvise 2 sata
od vremena prikupljanja.

Svjezi serum se moze Cuvati 4 dana na 2/8 °C; za dulja
razdoblja Guvanja zamrznuti na temperaturi < -20 °C ne dulje
od 47 mjeseci. Izbjegavajte uporabu zamrzivaca koji se sami
odmrzavaju za Cuvanje uzoraka. Uzorak moze proci do
najviSe 3 odmrzavanja. Nakon odmrzavanja pazljivo protresite
prije doziranja. Na kvalitetu uzorka moze ozbiljno utjecati
mikrobna kontaminacija koja moze dovesti do netoCnih
rezultata.

Jako lipemicni uzorci, ikteriéni, hemolizirani ili zagadeni uzorci
ne mogu se koristiti.

Test nije primjenjiv na ljudsku plazmu.

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
vrecicu nakon §to ste ispustili zrak.

2. Vizualno provjerite stanje uredaja u skladu s
poglavljem 6 Analiticka upozorenja togke 1. 8.
3. Raspodijelite u jazicu br. 1 svakog uredaja 50 pl

nerazrijedenog seruma koji ¢e se analizirati, pri
svakoj promjeni serije koristite uredaj za kalibrator.

4. Unesite uredaje u instrument CHORUS/CHORUS
TRIO. Ilzvr8ite kalibraciju (ako je potrebno) i
ispitivanje kako je navedeno u Priruéniku za
uporabu instrumenta.

9. VALIDACIJA TESTA

Koristite kontrolni serum kako biste provjerili ispravnost
dobivenog rezultata, obradivsi ga kako je navedeno u
priruéniku za uporabu instrumenta. Ako instrument pokazuje
da kontrolni serum ima vrijednost izvan raspona 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

HR 40/59

10. TUMACENJE TESTA

Instrument daje rezultat u Indeksu (OD uzorak/OD cut-off).
Test na serumu koji se ispituje moZze se protumaciti na sljede¢i
nadin:

POZITIVAN: kada je rezultat > 1,1
NEGATIVAN: kada je rezultat < 0,9
SUMNJIV/DVOSMISLEN: kada je rezultat izmedu 0,9 1,1

U sluéaju dvojbenog/dvosmislenog rezultata ponovite test.
Ako rezultat ostane upitan/dvosmislen, ponovite vadenije.

1. OGRANICENJA POSTUPKA

Rezultate uvijek treba tumaditi zajedno s drugim podacima iz
klinicke procjene i iz drugih dijagnostickih ispitivanja.

Moguce je da uzorci uzeti u ranoj fazi infekcije mozda jo$ nisu
razvili protutijela u dovoljnim koli¢inama za otkrivanje; u
slu¢aju sumnjivog rezultata preporudljivo je ponoviti vadenje
nakon 2-3 tiedna i provesti novu analizu ako se klinicke
sumnje nastave.

Prije uporabe lipemicnih ili mutnih uzoraka preporuéuje se
centrifugiranje ili filtriranje.

12, ANALITICKA SPECIFICNOST

Prisutnost u uzorku potencijalnih ometaju¢ih sredstava u
serumu kao $to su:

Chlamydia trachomatis (n=4)

Chlamydia pneumoniae (n=15)

Epstein Barr virus (n=6)

Cytomegalovirus (n=10)

Reumatoidni faktor (n=7)

Hemoliza (n=5)

ne mijenja rezultat testa.

13. KOMPARATIVNE STUDIJE

Analizirana su 73 uzorka. Sumnijivi rezultati dobiveni s oba
kompleta smatrani su pozitivnima. Komplet Diesse dao je 4
lazno pozitivna i 1 lazno negativan.

Rezultati su sazeti u donjoj tablici.

Tablica 1.
Referenca
+ - Ukupno
Diesse * 18 4 22
- 1 50 51
Ukupno 19 54 73

Osjetljivost  94.7 %  Clos%: 75.4 do 99.1

Specifitnost 926 %  Closy: 82.4 do 97.1
Pozitivna
prediktivna
vrijednost
(PPV

Negativna
prediktivna
vrijednost
(NPV):

818 % CI95%:72.9-90.7

0/ - -
080 o Cl96%: 94.8-1000
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14, PRECIZNOST | PONOVLJIVOST

Tablica 2. Preciznost unutar sesije

pong\rlﬁjanja Pir:;faiésni DS | CV%
s | © | 25 | 0% e
o I I R
ey | 0| 19 [om] e

Tablica 3. Preciznost izmedu sesija i serija

Uzorak

Prosjeéni indeks

Proizv | Proizv | Proizv | Prosje
odna | odna | odna k

serija | serija | serija
505 506 509

DS | CV%

MYM 1

0.5 0.5 0.4 ~ | 12.0

MYM 2

14 010 | 14 | 114 |99 55

MYM 3

29 | 21 | 24 | 25 %] 160

15.
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CLSI H18-A3 Procedures for the Handling and
Processing of Blood Specimens; Approved
Guideline — Third Edition. Vol. 24 No. 38

16. IZVJESTAVANJE O NEZGODI
Ako je doSlo do ozbiline nezgode povezane s ovim
proizvodom na trZiShom podruju Europske unije, bez odgode

ju prijavite
Clanice.

proizvodacu i nadleznom ftijelu svoje drzave

17. SAZETAK O SIGURNOSTI | UCINKOVITOSTI
Ovaj dokument, koji ¢ée biti dostupan u bazi podataka

EUDAMED

(kada bude u potpunosti implementirana i

HR 41/59

funkcionalna), dio je tehnicke dokumentacie i moze se
zatraZiti od proizvodaca.
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INSTRUKCJA UZYCIA

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE IgM

Tylko do diagnostyki in vitro

1. ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE

CHORUS Mycoplasma Pneumoniae IgM (REF 81035) to
zestaw immunologiczny do automatycznego jakoSciowego
oznaczania przeciwciat IgM  przeciwko Mycoplasma
Pneumoniae.

Mycoplasma Pneumoniae jest najczestszym czynnikiem
etiologicznym wywotujagcym pozaszpitalne zapalenie pluc.
IgM wystepuje najczesciej w zakazeniu pierwotnym, dlatego
zestaw jest stosowany jako pomoc w diagnozowaniu
zakazenia zapaleniem pluc.

Test, wykonywany na ludzkiej surowicy za pomocq
jednorazowego wyrobu dotaczonego do aparatéw CHORUS i
CHORUS TRIO, powinien by¢ uzywany wytacznie przez
profesjonalny personel laboratoryjny.

2, WPROWADZENIE

Mycoplasma pneumoniae jest najczestszym czynnikiem
etiologicznym zapalenia ptuc w spotecznosci, zwtaszcza w
grupie wiekowej od 5 do 30 lat; moze by¢ odpowiedzialna za
epidemie, ktdre rozwijajq sie powoli, poniewaz okres inkubacji
wynosi od 10 do 14 dni, a zarazenie dotyczy bliskich
kontaktéw lub grup wydzielonych (szkoly, koszary,
gospodarstwa domowe). Mycoplasma pneumonia jest
réwniez nazywana pierwotnym atypowym zapaleniem ptuc
lub zapaleniem ptuc wywotanym przez czynnik Eatona.

M. pneumoniae atakuje i niszczy komérki wioskowate btony
$luzowej drog oddechowych. Mikroskopowo powoduje
$rédmigzszowe zapalenie pluc, zapalenie oskrzeli i
oskrzelikow.

W przypadkach zapalenia ptuc, biorgc pod uwage nawroty
objawéw dla réznych czynnikéw etiologicznych, do
rozpoznania ostrego zakazenia niezbedne sg dodatkowe
$rodki diagnostyczne, takie jak badania serologiczne.
Odpowiedz immunologiczna po zakazeniu Mycoplasama
pneumoniae wydaje sie by¢ zwigzana z typem samego
zakazenia: przeciwciala klasy IgM sg obecne czesciej w
przypadkach zakazenia pierwotnego, o czym $wiadczy ich
wystepowanie u mtodszych pacjentéw. U starszych pacjentow
z wiekszym prawdopodobienstwem 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.

Swoiste przeciwciata klasy A pojawiajg sie wczesnie, 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
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podstawie jednej probki krwi. IgG pojawia sie po IgM i IgA,
$rednio osiggajac szczyt w 5 tygodniu. Wysokie miano,
ktéremu towarzyszy znaczny wzrost miedzy dwoma
pobraniami prébek w odstepie okoto dwdch tygodni,
potwierdza obecno$¢ trwajacego zakazenia.

Antygen stosowany do serologicznego oznaczania swoistych
IgM, pochodzi z ekstraktu btonowego M. pneumoniae
zawierajacego znaczne ilosci cytoadhezyny P1, ktéra jest
antygenem immunodominujgcym i odpowiada biatku
transmembranowemu, odpowiedzialnemu gtéwnie, we
wczesnej fazie zakazenia, za cytoadherencje M. pneumoniae
do nabtonka oddechowego gospodarza.

3. ZASADA METODY

Test oparty jest na metodzie po$redniej ELISA (Enzyme
Linked Immunosorbent Assay)

Antygen, skladajacy sie z ekstraktu inaktywowanej
Mycoplasma pneumoniae, wigze si¢ z fazg stalq. Poprzez
inkubacje badanej surowicy ludzkiej rozcienczonej w
rozcienczalniku blokujagcym 1gG, swoiste IgM wigzq, sie z
antygenem.

Po ptukaniu w celu usuniecia nieprzereagowanych biatek
przeprowadza si¢ inkubacje z koniugatem sktadajacym sie z
przeciwciat monoklonalnych  przeciwko ludzkim 1gG
znakowanych peroksydaza chrzanowa.

Niezwigzany koniugat jest usuwany i dodawany jest substrat
do peroksydazy.

Powstajacy kolor jest proporcjonalny do stezenia swoistych
przeciwciat obecnych w badanej surowicy.

Jednorazowe wyroby zawierajq wszystkie odczynniki do
wykonania testu.

4. SRODKI OSTROZNOSCI
WYLACZNIE DO UZYTKU W DIAGNOSTYCE IN VITRO.

Uwaga:

Ten zestaw zawiera materialy pochodzenia ludzkiego,
ktore zostaly przetestowane pod katem obecnoSci
zarowno HbsAg, jak i przeciwciat anty-HIV-1, anty-HIV-2 i
anty-HCV. Poniewaz zaden test diagnostyczny nie moze
da¢ catkowitej gwarancji braku czynnikéw zakaznych,
kazdy materiatl pochodzenia ludzkiego nalezy uzna¢ za
potencjalnie zakazony. Ze wszystkimi odczynnikami i
prébkami nalezy obchodzi¢ si¢ zgodnie z zasadami
bezpieczenstwa przyjetymi zwykle w laboratorium.

Usuwanie pozostatosci: zuzyte probki surowicy,
kalibratory i paski nalezy traktowa¢ jak zakazone
pozostatosci, a nastepnie usungé zgodnie z
obowiazujacymi przepisami.

Ostrzezenia dotyczace bezpieczefstwa osobistego

1. Nie nalezy pipetowaé ustami.

2. Podczas pracy z prébkami nalezy uzywaé
jednorazowych rekawic i ochrony oczu.

3. Po wlozeniu wyrobu do aparatu nalezy doktadnie umy¢
rece.

4. W celu zapoznania sie z charakterystykg
bezpieczenstwa odczynnikébw zawartych w zestawie
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nalezy zapozna¢ sie z Kartg Charakterystyki (dostepng
na stronie DIESSE: www.diesse.it).

5. Zneutralizowane kwasy i inne odpady ptynne nalezy
zdezynfekowac przez dodanie podchlorynu sodu w ilosci
wystarczajacej do uzyskania koncowego stezenia co
najmniej 1%. Narazenie na dziatanie 1% podchlorynu
sodu przez 30 minut jest zwykle wystarczajgce do
zapewnienia skutecznej dezynfekcji.

6. Wszelkie rozlane potencjalnie zakazone materiaty

nalezy natychmiast usung¢ za pomocg chtonnego
papieru, a zanieczyszczony obszar przed kontynuacjg
pracy wyczyscié, np. 1% podchlorynem sodu. W
przypadku obecnosci kwasu, podchloryn sodu nie moze
by¢ stosowany do czasu osuszenia obszaru.
Wszystkie materiaty uzyte do usuwania przypadkowych
wyciekow, w tym rekawice, muszg byé wyrzucone jako
odpady potencjalnie zakazne. Nie nalezy poddawac
autoklawowaniu materiatow zawierajacych podchloryn
sodu.

Ostrzezenia analityczne

Przed uzyciem nalezy doprowadzi¢ 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 prébki do studzienki nalezy
sprawdzi¢, czy jest ona idealnie rozprowadzona na
dnie.

3. Sprawdzi¢ rzeczywistq obecno$¢ odczynnikow w
wyrobie oraz stan samego wyrobu, nie uzywaé
wyrobéw, ktére przy ogledzinach wykazujq brak
jakiego$ odczynnika.

4. Wyroby muszg by¢ uzywane w potaczeniu z aparatem
CHORUS/CHORUS TRIO, S$cisle przestrzegajac
instrukciji uzycia oraz podrecznika aparatu.

5. Sprawdzi¢, czy aparat jest ustawiony prawidtowo
(patrz Instrukcja obstugi).

6. Nie nalezy zmienia¢ kodu kreskowego na uchwycie
urzadzenia, aby umozliwi¢ jego prawidlowy odczyt
przez urzadzenie.

7. Do przechowywania prébek unikaé stosowania
samoodmrazajacych sie zamrazarek.

8. Wadliwe kody kreskowe mogg byé recznie
wprowadzone do aparatu.

9. Podczas przechowywania i uzytkowania nie nalezy
naraza¢ wyrobow na dziatanie silnego $wiatta lub
oparéw podchlorynu.

10. Nie nalezy uzywaC prébek hemolizowanych,
lipemicznych, Zzottaczkowych o wyzszym stezeniu
interferentow niz testowane (zgodnie ze wskazéwkami
w rozdziale ,Swoisto$¢ analityczna”).

11. Nie nalezy uzywaé wyrobu po uptywie terminu
waznosci.

12. Sprawdzi¢, czy aparat ma potaczenie z Washing
Buffer (Odn. 83606)

5. SKLAD ZESTAWU | PRZYGOTOWANIE
ODCZYNNIKOW
Zestaw wystarcza na wykonanie 36 oznaczen.
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YROBY 6 opakowan po 6 wyrobow w kazdym
Sposob uzycia: doprowadzi¢ koperte do temperatury
pokojowej, otworzy¢ koperte, wyjaé wymagane urzadzenia;
pozostate umieScic w  kopercie zawierajacej  zel
krzemionkowy, wypusci¢ powietrze i zaklei¢, naciskajac na
zamknigcie. Przechowywa¢ w temperaturze 2/8°C.

1OO6HEED

Opis:

Pozycja 8: Dostepne miejsce na etykiete z kodem kreskowym
Pozycja 7: NIEUZYWANY

Pozycja 6: STUDZIENKA NA MIKROPLYTKE uczulona na
antygen Mycoplasma pneumoniae: maksymalne stezenie
2,45 pg/ml

Pozycja 5: STUDZIENKA NA MIKROPLYTKE 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

Zawartos¢: Roztwér biatka zawierajacy ludzkie anty-IgG, fenol
0,05%, Bronidox 0,02% i wskaznik ujawniajacy dodanie
SUrowicy.

Pozycja 2: SKONIUGOWANY

Zawarto$¢:  znakowane  peroksydazag — monoklonalne
przeciwciata przeciwko IgM, maksymalne stezenie 1 pg/ml, w
roztworze buforowanym fosforanem zawierajacym 0.05%
fenol i 0.02% Bronidox.

Pozycja 1: PUSTA STUDZIENKA, gdzie uzytkownik dozuje
nierozcieficzone serum.

CALIBRATOR KALIBRATOR 1x 0,175 mi

Zawarto$¢: Rozcienczona surowica ludzka, znane stezenie
przeciwciat z Proclinem 0.2% i Gentamycyna, 0.05% ptynna,
gotowa do uzycia.

CONTROL + |KONTROLA DODATNIA 1 x 0,425 ml

Zawarto$¢: Rozcienczona surowica ludzka, znane stezenie
przeciwciat z Proclinem 0.2% i Gentamycyng, 0.05% ptynna,
gotowa do uzycia.

Wiarygodno$¢ pomiaréw Kalibratora i Kontroli dodatniej jest
gwarantowana przez fancuch identyfikowalnosci opisany
ponize;.

Kalibrator i Kontrola dodatnia s wykonane z probki ludzkiej o
znanym stezeniu przeciwciat, rozcienczonej do osiggniecia
okre$lonego stezenia, ktdrego zakres zalezy od partii i
przypisuje sie podczas fazy uwalniania kontroli jakosci przy
uzyciu serii wtornych kalibratoréw (,Kalibrator roboczy”).
,Kalibratory robocze” sg przygotowywane i charakteryzowane
w poréwnaniu z panelem ludzkich surowic referencyjnych o
réznych poziomach antygenu.

INNE  WYMAGANE, ALE
MATERIALY:
e WASHING BUFFER 83606

e CLEANING SOLUTION 2000 83609
e SANITIZING SOLUTION |ODN. 83604 — 83608
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e CHORUS  NEGATIVE  CONTROL/SAMPLE
DILUENT [ODN| 83607

o  Woda destylowana lub dejonizowana

o Zwykle szkio laboratoryjne: cylindry, probowki itp.

e  Mikropipety umozliwiajgce doktadne pobieranie
objetosci 50-200 i

. Rekawice jednorazowe
5% roztwér podchlorynu sodu
Pojemniki do zbierania potencjalnie zakazonych

materiatow
6. PRZECHOWYWANIE I STABILNOSC
ODCZYNNIKOW

Odczynniki nalezy przechowywa¢ w temperaturze 2/8°C.
w przypadku nieprawidtowej temperatury
przechowywania kalibracje nalezy powtorzy¢ i sprawdzic
poprawno$¢ wyniku za pomocag surowicy kontrolnej
(patrz rozdziat 9 Walidacja badania).

Data waznosci jest wydrukowana na kazdym elemencie
oraz na zewnetrznej etykiecie opakowania.

Odczynniki majg ograniczong stabilno$¢ po otwarciu
illub 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 PROBKI | JEJ PRZECHOWYWANIE
Prébka to surowica uzyskana z krwi pobranej przez nakiucie
zyly i traktowana zgodnie z wymaganiami standardowych
procedur laboratoryjnych.

Zgodnie z wytycznymi CLSI H18-A3 probki surowicy
przeznaczone do analizy muszg 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
komérek poprzez odwirowanie, maksymalnie w ciggu 2
godzin od momentu pobrania.

Swieza surowice mozna przechowywaé przez 4 dni w
temperaturze 2/8°C; w przypadku diuzszego przechowywania
nalezy jg zamrozi¢ w temperaturze < -20°C na okres
nieprzekraczajacy 47 miesiecy. Do przechowywania prébek
unika¢ stosowania samoodmrazajgcych sie zamrazarek.
Probka moze by¢ poddana maksymalnie 3 rozmrozeniom. Po
rozmrozeniu, przed dozowaniem doktadnie wstrzasnaé. Na
jako$¢ probki moze mieC powazny wplyw zanieczyszczenie
mikrobiologiczne, ktdre moze prowadzic do btednych
wynikow.

Nie nalezy uzywaé¢ probek silnie lipemicznych, ikterycznych,
hemolizowanych lub zanieczyszczonych.

Badanie nie ma zastosowania do ludzkiego osocza.

8. PROCEDURA

1. Otworzy¢ koperte (strona zawierajaca zamknigcie
zaciskowe), wzigC wyroby potrzebne do wykonania
badan, a pozostate zachowa¢, zamykajac ponownie
koperte po wypuszczeniu powietrza.

2. Wzrokowo sprawdzi¢ stan wyrobu zgodnie z
instrukcjami zawartymi w rozdziale 6 OstrzeZenia
analityczne, punkty 1 8.
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3. Wprowadzi¢ 50 ul nierozcienczonej surowicy do
analizy do studzienki nr 1 kazdego wyrobu; przy
kazdej zmianie partii uzy¢ wyrobu kalibrujacego.

4, Umiesci¢ wyrob na aparacie CHORUS/CHORUS
TRIO. Przeprowadzi¢ kalibracje (jesli jest
wymagana) i test zgodnie z Instrukcjg obstugi
aparatu.

9. WALIDACJA BADANIA

Za pomocy surowicy kontrolnej sprawdzi¢ poprawnos$é
uzyskanego wyniku, przetwarzajac go zgodnie z instrukcjq
obstugi aparatu. Je$li aparat wskaze, ze warto$¢ surowicy
kontrolnej znajduje sie¢ poza dopuszczalnym zakresem,
nalezy ponownie przeprowadzi¢ kalibracje. Poprzednie wyniki
zostang skorygowane automatycznie.

Jesli wynik surowicy kontrolnej nadal znajduje sie poza
dopuszczalnym zakresem, nalezy skontaktowac sie z obstuga
klienta

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

10. INTERPRETACJA BADANIA

Aparat podaje wynik w Index (OD probki/OD cut-off).
Badanie na surowicy mozna zinterpretowa¢ w nastepujacy
Sposob:

DODATNI: gdy wynik jest > 1,1

UJEMNY: gdy wynik jest < 0,9
WATPLIWY/NIEJEDNOZNACZNY: gdy wynik jest pomiedzy
09a1,1

W przypadku watpliwego/niejednoznacznego wyniku badanie
nalezy powtdrzy¢. Jesli wynik pozostaje
watpliwy/niejednoznaczny, nalezy powtdrzyé pobieranie
prébek.

11. OGRANICZENIA PROCEDURY

Wyniki muszg by¢ zawsze interpretowane tacznie z innymi
danymi z oceny klinicznej i innych badan diagnostycznych.
MoZliwe jest, Ze w prébkach pobranych we wczesnym
stadium zakazenia nie wytworzyly sie jeszcze przeciwciata w
ilosci wystarczajacej do wykrycia; w przypadku watpliwosci m
wskazane jest powtorzenie probki 2-3 tygodnie pdzniej i
wykonanie nowej analizy.

Przed uzyciem prébek lipemicznych lub metnych zaleca sie
odwirowanie lub filtracje.

12. SWOISTOSC ANALITYCZNA

Obecnos¢ w probce surowicy potencjalnych czynnikow
zaktdcajacych, takich jak:

Chlamydia trachomatis (n=4)

Chlamydia pneumoniae (n=15)

Wirus Epsteina Barra (n=6)

Cytomegalowirus (n=10)

Czynnik reumatoidalny (n=7)

Hemoliza (n=5)

nie zmienia wyniku testu.
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13.  BADANIA POROWNAWCZE

Analizie poddano 73 probki. Watpliwe wyniki uzyskane za
pomoca obu zestawdw zostaty uznane za dodatnie. Zestaw
Diesse dat 4 fatszywie dodatnie i 1 fatszywie ujemny wynik.
Wyniki zostaty podsumowane w ponizszej tabeli.

Tabela 1.
Odnos$nik
+ - Razem
Diesse il 18 4 22
- 1 50 51
Razem 19 54 73
Czutosé 947 % Close: 75,4 do 99,1
Swoistos¢ 926 % Clos%: 82,4 do 97,1
Dodatnia
‘F’)Vraer;‘;sk‘éyjna 818 %  Cl95%: 72.9-907
(PPV):
Ujemna warto$¢ o
predykcyjna %80 % Cl195%: 94.8-100.0
(NPV):

14. PRECYZJA | POWTARZALNOSC

Tabela 2. Precyzja w ramach sesji

pol;:l(t:gl::eﬁ Ilvrlﬁi(:ei: DS CVh
Pana 9 25 | 020 | 116
P 9 21 | 027 | 129
Pare 8 19 | 023 | 124

Tabela 3. Precyzja miedzy sesjami i miedzy partiami

Media Index

. Sredni
Probka I partia [ Partia | Partia | a | o> | CV»
505 | 506 509

0]0.0
MYM 1 0.5 0.5 0.4 5 6 12.0

0.0
MYM 2 1.1 1.0 1.1 1.1 6 5.5
wm3 | 29 | 21 | 24 | 25 |%F| 160
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16. ZGLOSZENIE ZDARZENIA

Jedli w zwigzku z tym wyrobem doszto do powaznego
wypadku na terytorium rynkowym Unii Europejskiej, prosimy
0 niezwloczne zgtoszenie tego faktu producentowi i
wiasciwemu organowi panstwa kraju czlonkowskiego.

17. PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA |
WYDAJNOSCI

Niniejszy dokument, ktéry zostanie udostepniony w bazie
danych EUDAMED (po jego petnym wdrozeniu i
funkcjonalnosci), stanowi cze$¢ dokumentacji technicznej i

mozna go uzyskaé od producenta.
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE IgM

Skirta tik diagnostiniam naudojimui in vitro

1. NAUDOJIMO PASKIRTIS

CHORUS Mycoplasma Pneumoniae IgM (REF 81035) yra
imunologinis rinkinys, skirtas kiekybiniam automatiniam IgM
antikdiny prie$ Mycoplasma Pneumoniae nustatymui.
Mycoplasma Pneumoniae yra dazniausias etiologinis
sukéléjas, sukeliantis pneumonijg, uZsikreGiant bendro
naudojimo patalpose. IgM daZniausiai aptinkamas pirminés
infekcijos metu, todél rinkinys naudojamas kaip pagalbiné
priemoné diagnozuojant pneumonijos infekcija.

Tyrima, atlieckamg Zmogaus serume naudojant vienkarting
priemone, prijungta prie CHORUS ir CHORUS TRIO
instrumenty gali atlikti tik profesionallls laboratorijos
darbuotojai.

2. |VADAS

Mycoplasma pneumoniae yra dazniausias visuomenéje jgytos
pneumonijos sukéléjas, ypa& 5-30 mety amziaus grupéje; jis
gali sukelti epidemijas, kurios vystosi létai, nes inkubacinis
periodas svyruoja nuo 10 iki 14 dieny, o uZsikreCiama per
artimus kontaktus arba izoliuotas grupes (mokyklose,
kareivinése, namy, dkiuose). Mikoplazminé pneumonija dar
vadinama pirmine atipine pneumonija arba Itono sukelta
pneumonija.

M. pneumoniae puola ir naikina kvépavimo taky gleivinés
plakuotasias epitelio Igsteles. MikroskopiSkai ji sukelia
intersticine pneumonijg, bronchitg ir bronchiolita.
Pneumonijos atvejais, atsizvelgiant | tai, kad simptomai
kartojasi dél {vairiy etiologiniy sukéléju, Ominei infekcijai
diagnozuoti reikia papildomy diagnostikos priemoniy,
pavyzdZiui, serologiniy tyrimuy.

Atrodo, kad imuninis atsakas po uZsikrétimo Mycoplasama
pneumoniae yra susijes su pacios infekcijos tipu: IgM klasés
antikanai daZniau bana pirminés infekcijos atvejais, kaip rodo
ju nustatymas jaunesniuose pacientuose. Vyresnio amziaus
pacientams, kuriems yra didesné pakartotinés infekcijos
tikimybeé, IgM kiekis yra mazas arba neaptinkamas; prieSingai,
IgA yra jautresnis Zymuo vykstanciy infekciju, pakartotiniy
infekcijy arba neseniai jvykusiy infekcijy nustatymo atveju.

A klasés specifiniai antiklnai atsiranda anksti, ligos pradzioje,
ir per pirmasias 4 savaites pasiekia auksta titra, véliau staiga
sumazéja iki 19G, todél Omig infekcijg galima diagnozuoti net
i vieno kraujo méginio. IgG pasirodo po IgM ir IgA,
vidutinidkai pasiekia pikg 5-g savaite. Didelis titras ir Zymus jo
padidéjimas tarp dviejy méginiu, paimty mazdaug 2 savaiiy
intervalu, patvirtina, kad infekcija tesiasi.

Antigenas, naudojamas serologiniam  specifinio  IgA
nustatymui, gaunamas i§ M. pneumoniae membranos
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ekstrakto, kuriame yra didelis kiekis citodezino P1, kuris yra
imunodominantinis antigenas ir atitinka transmembraninj
baltyma, pirmojoje infekcijos fazéje daugiausia atsakingg uz
M. pneumoniae citodezino prilipimg prie  Seimininko
kvépavimo taky epitelio.

3. METODO PRINCIPAS

Tyrimas pagristas netiesioginiu ELISA (Enzyme Linked
Immunosorbent Assay) metodu

Antigenas, kurji sudaro inaktyvuotos  Mycoplasma
pneumoniae ekstraktas, prijungiamas prie kietosios fazés.
Inkubuojant tiriamajj Zmogaus seruma, praskiesta IgG
blokuojanciu  skiedikliu, specifiniai IgM prisijungia prie
antigeno.

Po plovimo norint paSalinti nesureagavusius baltymus,
inkubuojama su konjugatu, sudarytu i§ monokloniniy
Zmogaus IgM antikainy, konjuguoty su krieny peroksidaze.
Neprisijunges  konjugatas pa3alinamas ir pridedama
peroksidazés substrato.

I8siskirianti mélyna spalva yra proporcinga specifiniy antikiiny,
koncentracijai tiriamajame serume.

Vienkartinése priemonése yra visi reagentai, reikalingi tyrimui
atlikti.

4, ATSARGUMO PRIEMONES
TIK'IN VITRO DIAGNOSTIKAI.

Démesio:

Siame rinkinyje yra Zmogaus kilmés medziagy, kurios
buvo istirtos atlikus tyrimus ieSkant HbsAg ir anti-ZIV 1,
anti-ZIV 2, tiek anti-HCV antikiny. Kadangi joks
diagnostinis tyrimas negali visiSkai uztikrinti, kad
infekcijos sukéléjy néra, bet kokia Zmogaus kilmés
medziaga turi bati laikoma potencialiai uzkrésta. Visi
reagentai ir méginiai turi buti tvarkomi laikantis
laboratorijoje jprasty saugos taisykliu.

Likuéiy Salinimas: panaudoti serumo meéginiai,
kalibratoriai ir juostelés turi bati laikomi infekuotomis
atliekomis ir $alinami pagal taikomus jstatymy nuostatus.

Asmeninés saugos jspéjimai

1. Pipete nelaSinkite | burna.

2. Dirbdami su méginiais mavékite vienkartines pirstines ir
naudokite akiy apsaugos priemones.

3. Kruops€iai nusiplaukite rankas po to, kai déjote
priemones | , instrumenta,.

4. Rinkinyje esanéiy reagenty saugos charakteristiky
ieSkokite saugos duomeny lapuose (pateikiama DIESSE
svetaingje: www.diesse.it).

5. Neutralizuotos riigstys ir kitos skystos atliekos turi bati
dezinfekuojamos jpilant natrio hipochlorito tiek, kad
galutiné koncentracija baty ne mazesné, kaip 1 %.
Veiksmingai dezinfekcijai uztikrinti paprastai uztenka 1 %
natrio hipochlorito poveikio 30 minuciy.

6. Bet koks galimai uzkrésty medziagy i$siliejimas turi bt
nedelsiant paSalintas sugeriamuoju popieriumi, o prie$
tesiant darba, uzterSta vieta turi bati i8valyta, pvz., 1 %
natrio hipochloritu. Jei yra rligsties, natrio hipochlorito
negalima naudoti tol, kol vieta neiSdZiovinta.
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Visos  medZiagos,  naudojamos atsitiktiniams
iSsiliejimams iSvalyti, jskaitant pirStines, turi bati
iSmetamos kaip potencialiai uZkre¢iamos atliekos.
Negalima autoklavuoti medziagy, kuriy sudétyje yra
natrio hipochlorito.

Analitiniai jspéjimai

Prie§  naudodami, prietaisus  palaikykite  kambario
temperatdroje (18-30 °C) bent 30 minuéiy ir panaudokite per
60 minuciu,

1. ISmeskite prietaisus, kuriy substratas (4 duobuté)
nuspalvintas mélyna spalva.

2. |pilkite méginj { duobute ir patikrinkite, ar jis puikiai
pasiskirsté ant dugno.

3. Patikrinkite, ar priemonéje i$ tikryjy yra reagenty, ir
pagios priemonés sveikuma, nenaudokite prietaisuy,
kuriuose, vizualiai patikrinus, troksta tam tikro
reagento.

4. Prietaisai turi bdti naudojami kartu su ,Chorus” /
,Chorus  TRIO" instrumentu, grieztai laikantis
instrumento naudojimo instrukcijy ir vadovo.

5. Patikrinkite, ar teisingai nustatytas instrumentas (zr. ,
naudojimo vadova).

6. Nekeiskite ant prietaiso rankenos esanéio briksninio
kodo, kad prietaisas jj teisingai nuskaityty.

7. Méginiams laikyti  nenaudokite  automatiSkai
atitirpstanciy Saldikliy.

8. Defektinius briksninius kodus | prietaisg galima jvesti
rankiniu badu.

9. Laikydami ir naudodami priemones, saugokite jas nuo
stipraus ap3vietimo ir hipochlorito gary.

10. Nenaudokite hemolizuoty, lipeminiy, ikteriniy méginiu,
kuriuose interferenty koncentracija yra didesné nei
tiiamoji  (pagal skyriuje ,Analizés specifiSkumas*
pateiktus nurodymus).

11.  Nenaudokite priemonés pasibaigus galiojimo laikui

12. Patikrinkite, ar instrumentas turi jungtj su
»Washing Buffer” (plovimo buferiniu tirpalu) (Ref.

83606)
5. RINKINIO  SUDETIS IR  REAGENTY
PARUOSIMAS

Rinkinio pakanka 36 tyrimams atlikti.

PRIEMONES 6 pakuotés po 6 priemones kiekvienoje
Naudojimas: leiskite maiSeliui jSilti iki kambario
temperatiiros, atidarykite maiSelj, iSimkite reikiamas
priemones; kitas jdékite | maiSel] su silikageliu, iSleiskite org ir
uzsandarinkite paspausdami uZraktg. Laikykite 2/8 °C
temperatiroje.

10O

ApraSymas:
8 pozicija: Etiketei su brakSniniu kodu skirta vieta
7 pozicija: NENAUDOJAMA
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6 pozicija: MIKROPLOKSTELES DUOBUTE, jautri
Mycoplasma ~ pneumoniae  antigenams:  didzZiausia
koncentracija 2,45 ug/ml

5 pozicija: MIKROPLOKSTELES DUOBUTE nejautri.

4 pozicija: TMB SUBSTRATAS

Turinys: Tetrametilbenzidinas 0,26 mg/ml ir H202 0,01 %,
stabilizuoti citrato buferiniame tirpale 0,05 mol/l (pH 3,8)

3 pozicija: SKIEDIKLIS MEGINIAMS

Turinys: Baltyminis tirpalas, kuriame yra Zmoniu, antikaniy,
IgG, 0,05 % fenolio, 0,02 % bronidokso ir indikatorius serumui
nustatyti.

2 pozicija: KONJUGATAS

Sudétis: peroksidaze zyméti monokloniniai IgM antikinai
(didZiausia koncentracija 1 pg/ml) fosfatiniame buferiniame
tirpale, kuriame yra 0,05 % fenolio ir 0,02 % bronidokso.

1 pozicija: TUSCIA DUOBUTE, | kurig naudotojas ipila
neskiesta seruma.

[CALIBRATOR [KALIBRATORIUS 1x 0,175 mL

Turinys: Praskiestas Zzmogaus serumas, Zinoma antikiny,
koncentracija su proklinu 0.2% ir gentamicinu 0.05%, skystas,
paruo$tas naudoti.

ICONTROL + [TEIGIAMAS KONTROLINIS SERUMAS 1 x
0,425 ml

Turinys: Praskiestas Zzmogaus serumas, Zinoma antikiny,
koncentracija su proklinu 0.2% ir gentamicinu 0.05% |,
skystas, paruostas naudoti.

Kalibratoriaus ir teigiamos kontrolés matavimy, patikimuma,
uztikrina toliau aprasyta atsekamumo grandiné.

Kalibratorius ir teigiamas kontrolinis serumas gaminami i§
zinomos koncentracijos Zmogaus méginio, kuriame yra
antigenu, praskiesty iki tam tikros koncentracijos, kurios
intervalas priklauso nuo partijos ir yra nustatomas kokybés
kontrolés ileidimo etape naudojant antrinius kalibratorius
(,Working calibrator*).

,Working calibrator” paruoSiami ir apibGdinami pagal zmogaus
etaloniniy serumuy, turin€iy skirtingus antigeny kiekius, grupe.

KITA REIKALINGA, BET NETIEKIAMA MEDZIAGA

e  PLOVIMO BUFERINIS TIRPALAS 83606

e VALYMO TIRPALAS 2000 [NUOR 83609

e HIGIENIZAVIMO TIRPALAS [NUOR) 83604 - 83608

e CHORUS  NEGATIVE  CONTROL/SAMPLE
DILUENT [REF| 83607

e  Distiliuotas arba dejonizuotas vanduo

e  |prasti laboratoriniai stikliniai indai: cilindrai,
mégintuvéliai ir kt.

. Mikropipetés, kuriomis galima tiksliai paimti 50-200
ul tario

e Vienkartinés pirstinés
5 % natrio hipochlorito tirpalas
Talpyklos potencialiai uzkréstoms medziagoms
rinkti

6. REAGENTUY LAIKYMAS IR STABILUMAS

Reagentai turi buti laikomi 2/8 °C temperatiroje.
Neteisingos laikymo temperatiiros atveju kalibravimas
turi bati pakartotas, o rezultaty teisingumas patikrintas
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naudojant kontrolinj serumg (zr. 9 skyriy ,Tyrimo
patvirtinimas*“).

Tinkamumo naudoti terminas yra atspausdintas ant
kiekvieno komponento ir iSorinés pakuotés etiketés.

Atidarius ir (arba) paruosus reagentus, jy stabilumas yra
ribotas:

PRIEMONES 8 savaites 28 °C
temperatdroje
KALIBRATORIUS 8 savaites 2/8 °C temperatiroje

TEIGIAMAS KONTROLINIS SERUMAS 8 savaites 2/8 °C
temperatroje

7. MEGINIO TIPAS IR LAIKYMAS

Méginys yra serumas, gautas i§ kraujo, paimto venos
punkcijos biidu, ir tvarkomas pagal standartines laboratorines
proceddras.

Pagal CLSI H18-A3 rekomendacija, prie§ centrifuguojant
serumo méginiai turi sukre$éti; savaiminé ir visika
koaguliacija paprastai jvyksta per 30-60 minuciy 22-25 °C
temperatiroje. Rekomenduojama kuo greigiau fiziSkai atskirti
seruma nuo lasteliy kontakto centrifuguojant, bet ne ilgiau kaip
per 2 valandas nuo surinkimo momento.

Sviezus serumas gali biti laikomas 4 dienas 2/8 °C
temperatdroje; jei norite ji laikyti ilgiau, uz3aldykite <-20 °C
temperatiiroje ne ilgesniam, kaip 47 ménesiy laikotarpiui.
Méginiams laikyti nenaudokite automatiskai atitirpstanciy
Saldikliy. Méginys gali blti atSildytas ne daugiau, kaip 3
kartus. AtSildyta preparatq kruopSCiai suplakite prie$
dozuodami. Méginio kokybei didele jtakg gali turéti mikrobiné
tar8a, dél kurios rezultatai gali bati klaidingi.

Negalima naudoti stipriai lipeminiu, ikteriniy, hemolizuoty ar
uztersty méginiu.

Tyrimas netaikomas zmogaus plazmai.

8. PROCEDURA

1. Atidarykite maiSel] (puséje, kurioje yra sléginis
uzraktas), iSimkite tyrimams atlikti reikalingg skaiciy,
priemoniy, o kitas pasilikite, vél uzdare maiSel] ir
iSleide ora.

2. Vizualiai patikrinkite priemonés bikle pagal 6
skyriaus ,Analitiniai jspéjimai‘ 1 ir 8 punktuose
pateiktus nurodymus.

3. | kiekvieno prietaiso 1 duobute jpilkite 50 ul
neskiesto serumo, kurj reikia istirti, ir kiekvieng kartg
keisdami serijg naudokite kalibravimo prietaisa.

4, |dékite priemones | ,Chorus® / ,Chorus TRIO*
instrumenta. Atlikite kalibravima, (jei reikia) ir tyrimg
pagal priemonés naudojimo instrukcija.

9. TYRIMO PATVIRTINIMAS

Kontroliniu serumu patikrinkite gauto rezultato teisinguma, ir
apdorokite jj taip, kaip nurodyta priemonés naudotojo vadove.
Jei instrumentas rodo, kad kontrolinio serumo verté yra uz
leistino intervalo riby, kalibravimas turi bdti atliekamas i§
naujo. Ankstesni rezultatai bus pataisyti automatiskai.

Jei kontrolinio serumo rezultatas ir toliau neatitinka leistino
intervalo, kreipkités | moksline tarnyba.

Tel.: 0039 0577 319554
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el. pastas: scientificsupport@diesse.it
customercare@diesse.it
10. TYRIMO AISKINIMAS

Instrumentas pateikia rezultatg indekse (méginio optinis
tankis / optinio tankio ,cut-off*).
Tiriamo serumo tyrimg galima aiskinti taip:

TEIGIAMAS: kai rezultatas > 1,1
NEIGIAMAS: kai rezultatas yra < 0,9
ABEJOTINAS/NEAISUS: kai rezultatas yra nuo 0,9 iki 1,1

Jei rezultatas abejotinas / neaiSkus, pakartokite tyrima. Jei
rezultatas abejotinas / neaiSkus, pakartokite méginiy émima.

11. PROCEDUROS APRIBOJIMAI

Rezultatai visada turi bati aiSkinami kartu su kitais klinikinio
jvertinimo ir kity diagnostiniy tyrimy duomenimis.

Gali biti, kad ankstyvoje infekcijos stadijoje paimtuose
méginiuose antikiinai dar néra susiformave tiek, kad juos bty
galima aptikti; kilus abejoniy, rekomenduojama méginj
pakartoti po 2-3 savaiciy ir atlikti naujg tyrima.

Prie§ naudojant lipeminius arba drumstus méginius,
rekomenduojama juos centrifuguoti arba filtruoti.

12. ANALITINIS SPECIFISKUMAS
Serumo méginyje yra galimy trukdziy, pvz:
Chlamydia trachomatis (n=4)
Chlamydia pneumoniae (n=15)
Epsteino-Baro virusas (n=6)
Citomegalovirusas (n=10)
Reumatoidinis faktorius (n=7)
Hemolizé (n=5)

nekeicia tyrimo rezultaty.

13.  LYGINAMIEJI TYRIMAI

Buvo istirti 73 méginiai. Abejotini rezultatai, gauti su abiem
rinkiniais, buvo laikomi teigiamais. ,Diesse” rinkinio
rezultatuose buvo 4 klaidingai teigiami ir 1 klaidingai
neigiamas rezultatas.

Rezultatai apibendrinti toliau pateiktoje lenteléje.

1 lentelé.
Nuoroda
+ - IS viso
Diesse * 18 4 22
- 1 50 51
IS viso 19 54 73
Jautrumas U7 % Cles %: nuo 75,4 iki 99,1
Specifilkumas 926 % Clos %: nuo 82.4 iki 97.1
Teigiama
prognostiné 818 % Cl95%: 72.9-90.7
verté (PPV):
Neigiama
prognostiné 980 % C196%: 94.8-100.0
verté (NPV):
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14, TIKSLUMAS IR PAKARTOJAMUMAS

2 lentelé. Tikslumas sesijos vietoje

Pakartojimy | Vidutinis St. 0
. CV%
skaiCius indeksas | nuokr.
Partija
505 9 25 029 | 116
Partija
506 9 2.1 027 | 129
Partija
509 8 1,9 023 | 121
3 lentelé. Tikslumas tarp sesijy ir partijy
Vidutinis indeksas | .. . | St
Pavyzdys Viduti | nu |- oy,
Y2OYS Partija | Partija | Partija | nis | ok °
505 | 506 | 509 r.
00,0
MYM1 | 05 | 05 | 04 s | g | 120
MYM2 | 11 | 10 | 11 | 11 oéo 55
MYM3 | 29 | 21 | 24 | 25 064 16,0
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16. PRANESIMAS APIE INCIDENTUS
Jei Europos Sajungos rinkos fteritorijoje jvyko rimtas

nelaimingas

atsitikimas, susijes su $ia priemone, nedelsdami

praneskite apie tai gamintojui ir savo valstybés narés
kompetentingai institucijai.

17. SAUGOS IR VEIKLOS REZULTATY SUVESTINE
Sis dokumentas, kuris bus paskelbtas EUDAMED duomeny,

bazéje (kai

ji bus visiSkai jdiegta ir veiks), yra techninés

dokumentacijos dalis ir jo galima papraSyti i§ gamintojo.
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NirFrccr

WHCTPYKLIMK 3A YNIOTPEBA

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE IgM

Camo 3a guarHoctuyHa ynotpeba in vitro

1. NPEAHA3HAYEHO U3MNON3BAHE

CHORUS Mycoplasma Pneumoniae IgM (REF 81035) e
VMYHONOTMYEH KOMMMEKT 3a aBTOMATWU3MPaHO KayecTBEHO
onpegensHe Ha IgM awTutena cpewy Mycoplasma
Pneumoniae.

Mycoplasma Pneumoniae € Hail-4eCTUSAT ETUONOrNYEH areHT,
NpUYMHsIBaLY M3BLHBOMHUYHA MHEBMOHMS. IgM ce oTkpuBa
Hall-4ecTo MpW MbPBUYHA MHGEKUWs, Nopagu KOeTo
KOMMMEKTbT Ce M3MoraBa KaTo MOMOWHO CPeacTo npy
AVArHOCTULIMPAHETO Ha NHAEKLMS C THEBMOHMS.

TeCTbT, M3BbLPLUEH BbpXY YOBELUKM CEpyM C MOMOLLTa Ha
YCTPOWCTBO 3a efHOKkpaTHa ynotpeba, MpUIOXEHO KbM
nHcTpymeHTte CHORUS n CHORUS TRIO, Tpsibea aa ce
W3Mon3Ba WU3KIMIYUTENHO OT MpodhecuoHaneH nabopaTopeH
nepcoHan.

2. BBbBEAEHUE

Mycoplasma pneumoniae € Hal-4eCTUAT ETUONOTMYEH
MPUYMHATEN Ha MHEBMOHMS, npugobuta B 0OLECTBOTO,
ocobeHo BbB Bb3pacToBata rpyna ot 5 go 30 roguHu; T4
Moxe ga 6bde npuunHa 3a enuaemun, KouTo ce passusaTt
6aBHO, T KaTo MHKyBaALMOHHMAT nepuog Bapupa ot 10 go
14 OHW, a 3apa3dBaHeTO BKMOYBA OMM3KM KOHTAKTU WM
obocobeHn rpynu  (yynnuwla, kasapmu, [OMaKMHCTBA).
MwkonnasmeHaTa MHEBMOHWS CE Hapyya Olle MbpBUYHA
aTUNUYHa MHEBMOHWS UM MHEBMOHWS C NpUYMHUTEN UTBH.
M. pneumoniae aTakyea W paspylaBa pPeCHWYeCTUTE
ENUTENHW KNETKN Ha NWraBuLaTa Ha AuXaTeNHuTe MbTULa.
MwKpOCKOMNCKI TOW NPUYKHSIBA MHTEPCTULMANHA MTHEBMOHMS,
OPOHXUT 1 BpOHXMONNT.

B cnyyauTe Ha NHEBMOHMS, NpeaBua NOBTOpPHATa NosiBa Ha
CUMNTOMM  MPU  Pa3NUYHM  E€TUONOTUYHM  areHTw, 3a
AMarHocTuUMpaHe Ha octpaTa WHeKuns ca Heobxoanmu
JOMbIHATENHU AMArHOCTUYHM CpPELCTBa, KaTo Hanpumep
CEpOSIOruyHM TECTOBE.

VMyHHWAT oTroBop crned  uHdekums ¢ Mycoplasama
pneumoniae wu3rmexga e CBbp3aH C BWAa Ha camata
WH(beKUMS: aHTuTena ot knac IgM ce cpewlat no-4ecto B
CnyyanuTe Ha MbpBUYHA MHCEKLMS, 33 KOETO CBUAETENCTBA
nosiaTa UM npu no-mMnagum nauneHTu. Mpu no-sb3pacTHuUTe
NaLlWeHTH C No-ronsiMa BEPOSITHOCT OT MOBTOPHA MHAEKL S
IgM e HUCBK UK HeoTKpUBaEM; 3a pasnuka oT Hero IgA e
MapKkepbT C Hal-BUCOKA YyBCTBUTEMHOCT MpW  TEKyLLM
VHEEKLMN, NOBTOPHU MHCDEKLIMM UM CKOPOLLHM UHGEKLMN.
CneumndunyHUTe aHTUTENA OT Knac A ce MosiBsBaT paHo, B
Ha4anoTo Ha 3abonsBaHEeTO, 1 JOCTUraT BUCOKM TUTPU Mpe3
MbpBuUTe 4 CeAMULW, Crief KOETO pA3Ko HamanssaT npegu
IgG, KkoeTo Mo3BOMsIBa AMArHOCTULMPAHETO Ha oCTpaTa

BG 50/59

MHGbeKLMs Jopu ¢ eaHa kpbBHa npoba. IgG ce nosesisa cnepg
IgM n IgA, kaTo cpedHO focTura CBOSi BpbX npes 5-ata
ceoMuua. BucokuMAT TUTBP, NPUOPYKEH OT 3HAYUTENTHO
yBENMYeHue Mexay e npobu ¢ WHTepBan OT OKOMo [Be
CeoMuLM, MOTBbPXKAABa HaNMYMETO Ha NpOoAbIKaBalla
MHDEKLMS.

AHTUreHbT, U3MON3BaH 3a CEepoNorMYHOTO OnpefensHe Ha
cneumduyHus IgM, ce nonyyasa oT MemBpaHeH eKCTPaKT Ha
M. pneumoniae, CbObpkKall 3HAYMTENHU KOMWYECTBA
untoanesnH P1, KOMTO € UMYHOOOMWHAHTHUST aHTUrEH W
CbOTBETCTBA Ha TpaHCMeMOpaHeH MPOTEUH, OTTOBOPEH
[MaBHO 3a UuMTOagxepeHuunsTa Ha M. pneumoniae Kbm
pecnupaTopHWs ENUTEN Ha roCTONPUEMHIKA B MbpBaTta ¢hasa
Ha UHekumsTa.

3. MPUHUMN HA METOOA

TecTbT ce ocHoBaBa Ha Henpekus metog ELISA (eHauMHO
CBbP3aH UMYHOCOPOEHTEH aHann3) Henpsik

AHTUTEHBT, CBbCTOSAL, CE OT EKCTPaKT OT MHaKTWBMpaHa
Mycoplasma pneumoniae, e cBbp3aH ¢ TBbpAaTa asa. Ypes
WHKYOMpaHe Ha TECTOBMS YOBELIKM CepyM, paspefeH B
pa3speauten, bnokvpaly IgG, cneundnyHusT IgM ce cBbp3Ba
C aHTUreHa.

Cren npomuBaHe 3a OTCTpaHsiBaHe Ha HepearupanuTte
NPOTENHN CE M3BBPLUBA MHKYDaLMs C KOHIOraT, ChCTOsLY Ce
OT MOHOKITOHaIHK aHTU-4oBeLLKu IgM aHTuTENa, KOHIOMMPaHH
C XPsiH Nepokcuaasa.

HecBbp3aHnaT KoHioraT ce oOTcTpaHsBa W ce pobass
cybcTpat 3a nepokcugasara.

CvHbOTO  OuBeTsiBaHe, KOETO Ce  fonyyaea, €
MPOMNOPLMOHANHO Ha KOHLUEHTpauusTa Ha cneyuduyHute
aHTWTENa B TECTOBUS CEPYM.

YcTporicTBaTa 3a efHokpaTHa ynotpeba CbabpKaT BCUYKN
peakTuBY 3a U3BbPLUBAHE Ha TecTa.

4 NPEQYNPEXAEHUA
CAMO 3A UH BUTPO AUATHOCTUKA.

BHumaHue:

To3n KOMNNEKT CbAbpXa MaTepuanu OT YOBELIKM
npom3xod, KOWTO ca TeCTBaHW M ca OTpULATeNHM 3a
HBsAg u 3a aHtu-HIV-1, antu-HIV-2 u antn-HCV
aHTuTena. Tbil KaTo HUKOW ANMArHOCTUYEH TECT He MOXe
Ja p[age NbfHa rapaHuuMs 3a  OTCLCTBUETO Ha
MH(EKLMO3HM areHTH, BCEKM MaTepuan OT YOBELLUKU
npousxop TpAbBa Aa ce cYUTa 3a NOTEHLMANTHO 3apa3eH.
C BCHYKM peaKTMBM U npobu TpsbBa ga ce GopaBu B
CbOTBETCTBME C NpaBunata 3a 6e30nNacHoCT, NpUeTH B
nabopartopusTa.

M3xBbpnsAHe Ha ocCTaTbUM: M3MNON3BaHUTE CEPYMHU
npo6u, kanubpaTopu U NeHTU TpAbBa ga ce TpeTmpar
KaTo MH(eKTUpaHW ocTaTbUM, Cnea KoeTo Aa ce
U3XBBLPNAT B CLOTBETCTBUE C JeWCTBaWMUTE 3aKOHOBU
pasnopeaow.

MpenynpexaeHus 3a nu4Ha 6e3onacHocT

1. He nunetupaitte c ycra.

2. VsnonsBaite pbkaBULM 3a efHokpaTHa ynoTpeba u
3awuTa Ha ounTe npu paboTa ¢ npobute.
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3. Wawmwnitte pobpe pbueTe cu, Cnep KaTo MOCTaBuTe
ycTpoiicTeata B ypeaa

4. 3a xapakTepucTukuTe 3a Be30MacHoOCT Ha peareHTuTe,
BKIMIOYEHWN B KOMMMEKTa, MO, HanpaBeTe Crpaeka B
MH(OPMALIMOHHNSA NUCT 3a 6e30nacHOCT (JOCTbNEH Ha
yebcaiTa Ha DIESSE: www.diesse.it).

5. HeyTpanuaupaHute KNCENUHU M APYTU TEYHW OTNagbLy
TpsbBa ga ce gesuHdekumpaT upes3 pobaBsHe Ha
HaTPMEB XMMOXNMOPUT B AocTaTbyeH obem, 3a fa ce
nocTWrHe KpaiHa KoHUeHTpauus ot noHe 1 %.
Wanaraveto Ha 1% HaTpueB  Xunoxnoput B
npoabmkeHne Ha 30 MUHYTV 0BMKHOBEHO € JOCTaTbYHO,
3a [1a Ce ocurypu epekT1BHa Ae3nHpeKLms.

6. Bceku pa3nuB Ha NOTEHUMANHO 3apaseHu maTepuanu
TpsiGBa Oa ce OTCTpaHM HesabaBHO ¢ abcopbupalla
XapTus 1 3aMbpceHaTta 3oHa TpsbBa [a ce noumcTy,
Hanpumep ¢ 1% HaTpUeB XMMOXNOPWUT, Mpeau fda ce
npoobmku paboTtata. AKO MMa KUCENWHA, HAaTPUEBUAT
XMNOXnopuT He TpsibBa Ja ce M3nonaea, 4oKaTo 30HaTa
He Bbae nacylueHa.

Bcuukn maTtepuanm, u3nonaBaHu 3a NOYMCTBAHE Ha
CNyYailHn paanuBK, BKITIOYUTENHO pbkasuLy, TpsibBa fa
Ce M3XBLPMAT KaTo MOTEHUMANHO  MHEEKLMO3H
oTnagbun. He u3nonagaiite aBTOKNaB 3a matepuan,
CbbPXaLLW HATPUEB XMMOXTOPUT.

AHanNWTUYHM NpeaynpexaeHus

Mpegn ynoTpeba mnocTaBeTe wW3genusTa, KOUTO  Lue
u3nonaeare, Ha cTaitHa Temnepatypa (18 — 30°C) 3a nove 30
MWHYTM W TV M3Mon3BaiiTe B pamkuTe Ha 60 MUHYTH.

1. U3xBbpnete usgenusata cbe cybeTpar (amka 4),
OLBETEH B CUHbLO

2. Korato pobassite npobara B iMKaTa, NpoBepeTe Aanm
TS € HaMbITHO pa3npeseneHa Ha JbHOTO.

3. [lposepsBaiite  OENCTBUTENHOTO  HannyMe  Ha
peareHTMTE B YCTPOMCTBOTO U LIENOCTTA Ha CaMoTo
YCTPOWACTBO, He M3Mon3BaiTe YCTPOMCTBA, KOUTO
nokaseaT fMMCa Ha HSAKOW peareHT npu Bu3yarHa
npoBepka.

4. YctpoictBata TpsabBa Aa Ce M3nOn3BaT 3aegHo C
nHctpymenta CHORUS/CHORUS TRIO, kato ce
cnasea CTPUKTHO PBbKOBOACTBOTO 3@ WHCTPYMEHTA U
WHCTpYKLMKTE 3a ynoTpeba.

5. TllpoBepeTe f[amM WHCTPYMEHTbT € HAaCTPOeH
npasurHo (BX. PbkoBogcTBOTO 3a noTpebutens ).

6. He npomensiite 6apkoga BbpPXy QOpbXKata Ha
YCTPOWCTBOTO, 33 Aa MOXe ToW Aa 6bae npoyeTeH
MPaBMITHO OT UHCTPYMEHTA.

7. V3bsreaitte n3non3saHeTo Ha camopa3MpassiBaLLy ce
chpn3epu 3a CbXxpaHeHne Ha Npobu.

8. [edbextHute GapkogoBe MmoraTt fa ObaaT BbBEAEHM
PBYHO B MHCTPYMEHTA.

9. He usnaraitTe ycTpoicTBaTa Ha CUMHa CBETNMHA UNi
XMNOXMOPUTHW Napu NO BPEME Ha CbXpaHeHue W
ynotpeba.

10. He wu3non3BanTe  XemonuavpaHu,  NUNEMUYHU,
WKTEPUYHM MPOOM C MO-BMCOKA KOHLEHTpauus Ha
WHTEPEPEHTM OT TeCTBaHaTa (CbIMAcHO ykasaHusTa
B rnasa "AHanuTuuHa cneynduyHoct").

11. He u3non3Bsaite YCTPOWACTBOTO Cref U3TW4YaHe Ha
CpoKa Ha rogHoCT
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12. MMpoBepeTe Aanu MHCTPYMEHTBLT MMa Bpb3Ka KbM
6ydepa 3a npomuBaHe (BX. 83606)

5. CBbCTAB HA KOMMNEKTA U NPUTOTBAHE HA
PEATEHT
KomnnekTbT e foctaTbyeH 3a 36 onpeaensHus.

CTPOVICTBA 6 onakosky ¢ no 6 ycTpoiicTaa
Ynotpeba: ypaBHOBeceTe nnuvka Ao cTaiiHa Temneparypa,
OTBOpETE NNMKa, M3BageTe HeobxogumuTe YCTPOWMCTBA;
noctaBeTe OCTaHanuTe B MNMMKa, CbAbPXall CunuMkaren,
W3NycHeTE BbB3Ayxa W 3anevarante, kato HaTUCHETe
3aTBapsiHeTo. CbxpaHsiBaiiTe npu 2/8°C.

10000

Onucakiue:

Mosuuus 8: CeoboaHO MACTO 3a eTUKeT ¢ Bapkog

Mosumums 7: HE CE M3MNON3BA

Moauums 6: AMKA 3A MUKPOTIJIAKA, ceHcnbunuampanxa ¢
aHTMreHn Ha  Mycoplasma  pneumoniag:makcumarnHa
KOHUeHTpauus 2.45ug/ml

Mosuums 5: AMKA 3A MUKPOTJIAKA He e ceHenbunuampat.
Mosuums 4: TMB CYBCTPAT

Cbaobpkanue: TeTpametundeHauanH 0,26 mg/ml n H20:
0.01%, crabunuaupanm B uutpateH bydep 0,05 mol/L (pH
3,8)

Mosuums 3: PASPEOUTEN 3A MPOBU

Coabpxanue: [lpoTeuHoB pa3TBOp, CbAbpXal, aHTu-
yoseLwku 1gG, deron 0,05%, Bronidox 0,02% v nHaukatop,
KOMTO [ia NoKaxe [J0DaBAHETO Ha CEPYM.

Moauums 2: KOHKOTAT

CbobpkaHWe:voBeWKN  MOHOKMOHanHM  IgM  aHTuTena
MakcumanHa KoHueHTpauus 1 pg/ml, mapkupaHn ¢
nepokcuaasa, BbB docdateH BydepeH pa3TBop, Chbabpxall
teron 0,05% u Bponngoke 0,02%.

Moauumsa 1: MPASEH PE3EPBOAP, B koitTo notpebutenst
[031pa HepaspeaeHns Cepym.

KANWBPATOP [KAJIMBPATOP 1 x 0.175 mL

CoabpxaHue: PaspegeH  YOBELWKM CepyMm, W3BECTHa
KOHLEHTpauua Ha aHTutena ¢ npoknuH 0.2% W renTamuuymH
0.05%, TeueH, rotos 3a ynoTpeba.

KOHTPOIA + [[TONOXWTENHA KOHTPOJIA 1 x 0.425 ml

Coobpkanve: PaspeneH  4voBelwkM CepyMm, W3BECTHA
KOHLIEHTpauus Ha aHTuTena ¢ npoknuH 0.2% v reHTaMuLuH
0.05% , Te4eH, rotos 3a ynotpeba.

HapexpgHocTTa Ha w3mepBaHusiTa Ha kanubpatopa W Ha
MoNoXMTenHaTa KOHTpONa Ce rapaHTipa OT Bepurata 3a
npocneasiBaHe, OnucaHa no-[ony.

KanuGpaTopbT 1 NonoxutenHata KOHTpona ce Nponu3Bexaat
0T YoBelLKa npoba ¢ U3BECTHA KOHLIEHTPALMS HA aHTUrEHM,
paspefieHa [0 JOCTUraHe Ha cneupduyHa KOHLEeHTpaLums,
YMIATO [ManasoH 3aBuUCK OT napTuaaTa u ce onpegens no
BpeMe Ha (hasata Ha 0cBOOOXAaBaHe OT KOHTpona Ha
Ka4ecTBOTO C MOMOLLTA Ha Cepusi OT BTOPUYHY KannbpaTopy
(,PaboteH kanubpatop”).
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“PaboTHuTE KanubpaTtopu” ce NOAroTBAT W XapaKTepuanpar B
CbOTBETCTBME C MaHen OT YOBELKM PECepeHTHN CEpYMU C
PasnNYHN HUBA Ha AHTUEHM.

OPYrM  HEOBXOAUMKW, HO  HEMPEABWUAEHW
MATEPUAIA
o  MPOMWBEH BY®EP C |PEQEPEHTEH HOMEP|
83606

e TOYMCTBALL PA3TBOP 2000 q 83609

e [E3VHOEKLMPALL PASTBOP C
83604 - 83608

e XOP OTPULATENHA KOHTPONA/PASPEIUTEN
3A NPOEBM 83607

o ,U,eCTVIJ'IVIpaHa nnn ,EleVIOHVISVIpaHa BOAa

o  ObukHoBeHa nabopaTopHa CTbKNAPUS: LMNMHOPH,
enpyBeTKv 1 ap.

o MVIKpOI'IVII'IETVI C Bb3MOXHOCT 3a TOYHO B3eMaHe Ha
obemu ot 50-200 pl

e  PbkaBuum 3a egHokpaTHa ynotpeba

. 5% pasTBOp Ha HAaTPWEB XMMOXIIOPUT

. KoHTelHepn 3a cbbupaHe Ha MOTEHUMANHO
3apaseHu matepunanu

6. CbXPAHEHUE U
PEAKTUBUTE

PeareHTute TpsiIOBa Aa ce CbXpaHsABaT Npu Temnepartypa
2/8°C. B cnyyan Ha HenpaBuiiHa TemnepaTtypa Ha
CbXxpaHeHue kanubpupaHeTo TpsibBa Aa ce NOBTOPM U Aa
ce NpoBepy NPaBUITHOCTTA Ha pe3ynTaTa C NOMOLLTA Ha
KOHTPOJIEH cepyM (BX. rmaBa 9 BanuavpaHe Ha TecTa).
CpOKbBT Ha rof4HOCT e oTneyvaTaH BbPXY BCEKU KOMMOHEHT
M BbPXY €TMKeTa Ha BbHILHAaTa ONaKoBKa.

CTABMNIHOCT  HA

PeareHTuTe ca c orpaHM4eHa cTabUNHOCT crief oTBapsiHe
n/unn nogroToBka:

YCTPOWCTBA 8 ceimuum npn 2/8°C
KAJIMEPATOP 8 cegmuum npm 2/8°C
MONOXWUTENEH KOHTPON 8 cegmuum npun 2/8°C

1. BXAO HA NMPOBATA U CbXPAHEHUE

BuobT Ha npobaTta e cepym, NOMyyeH OT KPbB, B3eTa Ypes
BeHenyHkuus, u obpaboTeHa CbrMacHO CTaHgapTHUTE
nabopaTopHu npoLeaypu.

CornacHo Hacokute CLSI H18-A3, cepymnute npobu 3a
aHarms TpsbBa pa  Obaar  koarynupaHu - mpeau
LeHTPOyr1paHeTo; CroHTaHHaTa W MbiHa Koarynauws
06nkHOBEHO HacTbnBa B pamkute Ha 30 — 60 MUHYTK mpw
22°C - 25°C. lNpenopbyBa ce CepymbT Aa Ce OTAenM
(hu3nyeckn 4pe3 LieHTpodyrpaHe OT KOHTaKTa C KieTkuTe
Bb3MOXHO Hai-CKOpO, KaTo MakCMManHUsIT CpoK e 2 yaca oT
MOMeHTa Ha npoboB3eMaHeTo.

[MpecHUsT cepym MOXe [1a Ce CbXpaHsiBa B NPOLbIKEHNE Ha
4 pHu npu 2/8°C; 3a no-obiibr Nepuog Ha CbXpaHeHue
3ampasete npu Temnepatypu < -20°C 3a nepuog He no-
abnbr o7 47 wmeceua. MsbsareaiiTe  M3nonseaHeTo Ha
camopasmpassiBaly ce hpu3epyn 3a CbxpaHeHne Ha npodu.
Mpobata moxe fAa Obge nognoxeHa Ha Makcumym 3
pasmpassiBaHus. Creg  pasmpassiBaHETO — pasknarteTe
BHMMaTENHO Npeam AoupaHe. KayectBoTo Ha npobaTta Moxe
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Aa 6bae CepuosHO 3acerHato OT MMKPODHO 3aMbpcsiBaHe,
KOETO MOXe fa AOBEAE [0 rPELUHM pesynTaTy.

He Tpsi6Ba fa ce M3NomnaeaT CUMHO IMNEMUYHM, UKTEPUYHY,
XEMONMU3UPaHN 1N 3aMbpCeHn Npodu.

TecTbT He € NPUNOXNM 3a YoBeLlKa nnasma.

8. MPOLIEOYPA

1. Oteopete  nnuka  (CTpaHaTa,  CbAbpxalia
YITbTHEHWETO  MOL  HansraHe),  B3emeTe
Heobxoaumus 6poit yCTPONCTBA 3a U3BBPLLBAHE Ha
u3cnegBaHusTa M 3anaseTe ocTaHanuTe, Kato
3aTBOPUTE NMNMKa OTHOBO, CMEd KaTo M3MyCHETe
Bb3gyxa.

2. BusyarHo  npoBepeTe  CbCTOSIHMETO  Ha
YCTPOWCTBOTO CbIMACHO MHCTPYKUWMTE B rnasa 6
AHanUTUYHW NpegynpexaeHus, Toukn 1 n 8.

3. Josupaitte 50 Yl OT Hepa3peaeHus cepym, KOWTO
Le ce aHanuanpa, B AmMka Ne 1 Ha BCsiko u3gernve,
KaTo Mpu BCSKa CMSHA Ha napTugaTta wusnonssarte
kanubpaTopHO n3genve.

4, BoBemete  yctpocTBata  Ha  MHCTPYMeEHTa
CHORUS/CHORUS TRIO. M3BbpLieTe
kanubpupaHe (ako e HeobXoaMMO) 1 TECT, KaKTo €
OMMCaHO B pPbKOBOACTBOTO 3a ynotpeba Ha
WHCTPYMEHTA.

9. BANWAWPAHE HA TECTA

W3nonssaiite  KOHTPONEH cepyMm, 3a Ja NpoBepuTe
NPaBWUIHOCTTA Ha MOMyYeHus pesynTar, kato ro obpaboture,
KaKTO € MOCOYEeHO B PbKOBOACTBOTO 3a NoTpebuTens Ha
ypena. AKO ypeabT MOKaxe, Ye KOHTPOMEH cepyMm uma
CTOMHOCT W3BbH [OMYCTUMWS AManasoH, KannbpupaHeTo
TpsibBa Aa ce U3BbPLUIM OTHOBO. [peaunLLHUTE pesynTaTy We
6'b,£laT KopurmpaHu aBTOMaTu4Ho.

AKO pesynTaTbT OT KOHTPOMHWA CepyMm npoabixaea Aa e
M3BbH JOMyCTUMWS OManasoH, CBbpXeTe ce C OTAena 3a
06CnyxBaHe Ha KIMEHTU.

Ten: 0039 0577 319554
uvenn:  scientificsupport@diesse.it
customercare@diesse.it

10. TbIIKYBAHE HA TECTA

WHCTpyMeHTBT npepocTaBs pesyntata B wHaekc (OD
npo6a/OD otceuka).

TeCTbT Ha TECTOBMSI CEPYM MOXE [a Ce WHTepnpeTupa no
CNefHNS HaUWH:

MONOXWTEJEH: koraTo pesyntatbT € > 1,1

HEIATUBEH: korato pe3yntatsT € < 0,9
CbMHWTENEH/HEEOHO3HAYEH: «korato pesynTatbT €
mexay 0,91 1,1

B cnyya Ha CbMHWTEneH/HeedHO3HauYeH pesynTar
noeTopeTe Tecra. Ako pesynTaTbT ocTaHe
CbMHUTENEH/HeeOHO3HAYeH, MOBTOPETE B3EMaHeTo Ha
npobata.

1. OrPAHUYEHUA HA MPOLIEAYPATA
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Pesyntatute BuHaru TpsbBa da Ce TbiKyBaT 3aefHO C
Apyrute [aHHW OT KNWHWYHaTa oueHKka W Jpyrute
AMarHoCTUYHN U3creaBaHus.

Bb3amoxHO e npobuTte, B3eTW Ha paHEH eTan OT MHeKUMTa,
BCE Olle Aa He Ca pasBunM aHTMTENna B AOCTaTbYHO
KOnM4ecTBO, 3a fa 6baaT OTKPUTY; B CMyyall Ha CbMHEHME €
npenopbYMTenHO Aa ce nosTopn npobata 2-3 cegmuum mo-
KbCHO W [1a Ce HanpasuW HOB aHarnma.

lMpenopbyBa ce LeHTpodyrupaHe unn untpupaHe, npeau
[ Ce M3non3eat MnaemM1yH1 N MbTHU Npobu.

12. AHANIUTUYHA CNELIMOGUYHOCT

Hanmuneto B cepymHata npoba Ha NOTEHUMANHM
WHTEPEPEHTH, KaTo Hanpumep:

Chlamydia trachomatis (n=4)

Chlamydia pneumoniae (n=15)

Bupyc Ha Enwaiin bap (n=6)

Liutomeranosupyc (n=10)

PesmatonaeH akrop (n=7)

Xemonuaa (n=5)

He NPOMeHs pe3ynTarta oT TecTa.

13. CPABHUTENHW NMPOYYBAHUA

AHanuaupanu ca 73 npobu. CbMHUTENHUTE pe3ynTaTy,
MOMyYeHM 1 C ABaTa KOMMIeEKTa, Ce CYUTaT 3a NONOXUTENHU.
KomnnektsT Ha Diesse gage 4 anwveo nonoxuTenHu u 1
(hanwmeo oTpuLaTeneH pesynrTar.

Pesyntatute ca 0600LeHn B Tabnuuarta no-gony.

Tabnuua 1.
CnpaBka
+ - O6wo
Diesse * 18 4 22
- 1 50 51
O6uo 19 54 73

% Clos%: 75,4 po 99,1
Clos%: 82,4 0o 97,1

UyscTBuTenHoct 94.7
CneuncomyHoct 926 %

lMonoxutenHa

NPOrHo3Ha 818 % Cl95%: 72.9-90.7
croiHocT (PPV):

OtpuuarenHa o ~
IPOrHO3Ha 980 % Cl195%: 94.8- 100.0

cromHocT (NPV)

14. NPELU3HOCT U NOBTOPAEMOCT

Tabnuua 2. Mpeun3HOCT B pamMKuUTe Ha cecusiTa
Bpoii CpeneH Ds | cv%
nostopenns | UHpaekc
Maptnga
505 9 25 029 | 116
Maptupa
506 9 21 027 | 129
Maptupa
509 8 1.9 023 | 121

Tabnuua 3. MpeumsHoCT Mexay cecuute M Mexay
napTugute
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CpegneH UHpeke
Mpoba | Maptu | Maptu | Maptu Cp:p,e DS | CV%
pa ha ha
505 506 509
w1 | o5 | o5 | o4 | °|%0] 120
wmz2 | 14 | 10 | 11 | 11 |0 ss
0.4
MYM 3 29 2.1 24 25 0 16.0
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16. OOKNAABAHE HA WUHUWOEHTH

AKko Ha TeputopusTa Ha EBponeickus Cblo3 € Bb3HUKHAn
CEepuo3eH WHUMOEHT, CBbp3aH C TOBa YCTPOMCTBO, MONS,
He3abaBHO CbOOLiETE 3a TOBA Ha MpOM3BOAWTENS M Ha
KOMMETEHTHWSA OpraH Ha BallaTa Abpxasa YreHka.

17. OBOBLUEHVE OTHOCHO BE3OMACHOCTTA U
E®EKTUBHOCTTA

To31 JOKYMEHT, KOMTO Le 6bae AocTbNeH B 6a3aTa JaHHM Ha
EUDAMED (korato 6bge HambiHO BbBedeHa U
(OYHKLMOHMPALLA), € YaCT OT TEXHUYEecKkaTa JOKYMEHTALMS 1
Moxe fa 6bae nouckaH oT NpomsBoanTens
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NirFrccr

KASUTUSJUHEND

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE IgM

Ainult in vitro diagnostikaks
1. KAVANDATUD KASUTUSALA

CHORUS Mycoplasma pneumoniae IgM (REF 81035) on
immuunanallitisi komplekt Mycoplasma pneumoniae vastaste
IgM tidpi antikehade automaatseks poolkvantitatiivseks
mé&éaramiseks.

Mycoplasma  pneumoniae  on  kogukonnas  tekkinud
kopsupoletiku levinuim etioloogiline tegur. IgM tldpi antikehad
on sagedamad esmaste nakkuste korral; seetdttu kasutatakse
seda komplekti abivahendina nakkusliku kopsupdletiku
diagnoosimisel.

Inimese seerumi analiilisi CHORUS-i v&i CHORUS TRIO
aparaadile paigaldatud (hekordselt kasutatava seadmega
tohivad teha ainult erialase valjadppega laboritdotajad.

2. SISSEJUHATUS

Mycoplasma  pneumoniae  on  kogukonnas  tekkinud
kopsupdletiku kdige levinum etioloogiline tegur, eriti 5-30-
aastaste seas; see vOib pdhjustada epideemiaid, mis
laienevad aeglaselt, kuna haiguse peiteaeg on 10-14 paeva
ja nakatuvad tihedas kontaktis voi eraldatud rihmades
(koolid, sbdjavée kasarmud, perekonnad) elavad isikud.
Mikoplasma pdhjustatud kopsupdletikku nimetatakse veel
ebatlupiliseks esmaseks kopsupdletikuks ja ingliskeelsetes
allikates ka Eatoni kopsupdletikuks (Eaton’s pneumonia).
Mycoplasma pneumoniae rindab ja havitab hingamisteede
limaskesta ripsepiteeli rakke. Interstitsiaalset kopsupdletikku,
bronhiiti ja bronhioliiti saab tuvastada mikroskoopilise
uurimisega.

Erinevate etioloogiliste tegurite pd&hjustatud siimptomite
kordumise t6ttu on ageda kopsupdletiku diagnoosimiseks vaja
tdiendavaid diagnostilisi meetmeid, naiteks seroloogilisi
analiitise.

Mycoplasma pneumoniae nakkuse jargne immuunvastus
sOltub nakkuse tilibist: IgM tiilipi antikehad on sagedamad
esmaste nakkuste korral, nagu naitab nende esinemine
noorematel patsientidel. IgM sisaldus on véike vdi puudub
vanematel patsientidel, kellel on suurem tdendosus
taasnakatumiseks. Teisest kiiliest: IgA on kdige tundlikum
marker kdimasoleva nakkuse, taasnakatumise vdi hiljutise
nakkuse tuvastamiseks.

Spetsiifilised IgA titpi antikehad tekivad nakkuse alguses ja
nende sisaldus suureneb maksimumini esimese nelja nadala
jooksul, v@henedes seejarel (sna Kiiresti (varem kui IgG
sisaldus); tihti saab &geda nakkuse diagnoosida (ihe proovi
anallusi alusel. IgG tuupi antikehad tekivad organismis hiljiem
kui IgM ja IgA tilpi antikehad ning nende maksimaalne
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sisaldus saavutatakse tavaliselt 5. nadalal. Suur sisaldus ja
selle markimisvadarne kasv kahe umbes kahenddalase
vahega voetud proovi pdhjal kinnitab kdimasolevat nakkust.

Spetsiifiliste  IgM  tllpi  antikehade  seroloogiliseks
méaramiseks kasutatav antigeen on saadud M. pneumoniae
membraani ekstraktist, mis sisaldab markimisvaarses
koguses P1 tsiitoadhesiini (immunodominantse antigeeni)
molekule. See on transmembraanne valk, mis on peamine
osaline M. pneumoniae kinnitumisel peremeesorganismi
hingamisteede epiteeli rakkudele nakkuse varajases etapis.

3. MEETODI POHIMOTE

Analiilis 1ahtub kaudse immunoenstimmeetodi ehk kaudse
ELISA (indirect enzyme linked immunosorbent assay)
pdhimdttest.

Antigeen, mis koosneb inaktiveeritud  Mycoplasma
pneumoniae ekstraktist, on seotud tahke faasiga ja seda
inkubeeritakse inimese seerumi prooviga IgG tiilipi
antikehasid blokeerivas lahjendis, nii et spetsiifilised IgM tiupi
antikehad seonduvad antigeeniga.

Parast pesemist, et eemaldada reageerimata jaanud valgud,
toimub inkubeerimine konjugaadiga, mis sisaldab madardika
peroksiidaasiga konjugeeritud monoklonaalseid inimese IgG
vastaseid antikehasid.

Seejarel kdrvaldatakse reageerimata jaanud konjugaat ja
lisatakse peroksidaasi substraat. Tekkiva sinise vérvuse
tugevus on proportsionaalne uuritavas seerumis olevate
spetsiifiliste antikehade kontsentratsiooniga.

Uhekordselt kasutatavad seadmed sisaldavad kdiki reaktiive.

4. HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD
AINULT IN VITRO DIAGNOSTIKAKS

See komplekt sisaldab inimparitolu materjale, mis on
analiiiisides andnud negatiivse tulemuse HBsAg ning
HIV-1-, HIV-2 ja HCV-vastaste antikehade suhtes. Kuna
likski diagnostiline analiiiis ei saa anda taielikku garantiid
nakkusetekitajate puudumise kohta, tuleb kogu
inimpéritolu materjali kasitleda kui potentsiaalselt
nakkusohtlikku. Inimparitolu materjali kaitlemisel tuleb
jargida koiki labori tavapéraseid ettevaatusabinéusid.

Jaatmete korvaldamine: kasutatud seerumiproove,
kalibreerimislahuseid ja komplekte tuleb kasitleda
nakkusohtlike jadkidena ning kdrvaldada seadusega ette
néhtud korra alusel.

Tervishoiu- ja ohutusteave

1. Arge pipeteerige suuga.

2. Proovide kasitsemisel kandke Uhekordselt kasutatavaid
kindaid ja silmakaitsevahendeid.

3. Peske oma ké&ed pohjalikult parast seadme asetamist
seadmesse..

4. Komplektis sisalduvate reaktiivide ohutusomadusi vt
ohutuskaardilt ~ (saadaval ~ DIESSE'i  veebilehel:
www.diesse.it).

5. Neutraliseeritud hapetes ja muudes vedelates jdatmetes
sisalduvad haigustekitajad tuleb kahjutuks teha, lisades
pisava koguse naatriumhdpokloritit, et saavutada
vahemalt 1,0% Idppkontsentratsioon.  Tdhusaks
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dekontaminatsiooniks vdib olla vajalik 30-minutiline
kokkupuude 1% naatriumhipokloritiga.

6. Potentsiaalselt nakkusohtlike materjalide lekked tuleb

viivitamatult  kdérvaldada imava paberrétikuga ja
saastunud ala tuleb enne t66 jatkamist plhkida 1,0%
naatriumhipokloriti vm vahendiga. Naatriumhtpokloritit
ei tohi kasutada happeid sisaldavate lekete puhul, kui
lekke piirkonda ei ole esmalt kuivaks pihitud.
Lekke piirkonna puhastamiseks kasutatud vahendid,
sealhulgas kindad, tuleb havitada kui vdimalikud
bioloogiliselt ohtlikud j&&tmed. 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 vérvusega.

2. Proovi kaevukesse lisades veenduge, et see jaotuks
kaevukese pdhjas Uhtlaselt.

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.

5. Kontrollige, et aparaat oleks Oigesti seadistatud (vt
kasutusjuhendit).

6. Arge muutke seadme kéepidemel asuvat vo6tkoodi, et
aparaat saaks seda digesti lugeda, ja arge kasutage
defektse sildiga seadmeid.

7. Arge sailitage proove
stgavkilmikutes.

8. Defektsed vootkoodid saab aparaati kasitsi sisestada.

9. Arge laske seadmetel hoiustamise ega kasutamise ajal
puutuda kokku tugeva valguse ega hiipokloritiaurudega.

10. Arge kasutage hemoliiiisunud, lipeemilisi véi ikteerilisi
proove, milles segajate kontsentratsioon on suurem Kui
see, mida on anallisitud (peatikis ,Analliltiline
spetsiifilisus* esitatud naidete kohaselt).

11. Arge kasutage seadet parast kdlblikkusaja 16ppu

12. Veenduge, et aparaadi pesupuhvri REF 83606 paak
oleks iihendatud.

isesulatusreziimiga

5. KOMPLEKTI KOOSTIS JA REAKTIIVIDE
VALMISTAMINE
Komplektist piisab 36 analliisiks.

DD |SEADMED  kuus pakki, millest igaiiks sisaldab kuute
seadet

Kasutamine: tasakaalustage pakend toatemperatuuril,
avage see ja eemaldage vajalikud seadmed; pange (ilejaanud
tagasi silikageeliga kotti, suruge 6hk vélja ja sulgege,
vajutades sulgurile. Hoida temperatuuril 2-8 °C.

L OOOMEED| ¢

Kirjeldus:
8. positsioon: koht voétkoodi sildile
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7. positsioon: EI KASUTA

6. positsioon;: MIKROPLAADI KAEVUKE, mis on kaetud

Mycoplasma pneumoniae antigeenidega max

kontsentratsioonis 2,45 pg/ml

5. positsioon: MIKROPLAADI KAEVUKE (kattekihita)

4. positsioon: TMB SUBSTRAAT

Koostis: tetrametiitilbensidiin 0,26 mg/ml ja 0,01% H20,

stabiliseeritud 0,05 mol/l tsitraatpuhvris (pH 3,8)

3. positsioon; LAHJENDI PROOVIDELE

Koostis: valgulahus, mis sisaldab inimese igG vastast

antikeha, 0,05% fenooli, 0,02% 5-bromo-5-nitro-1,3-dioksaani

ja seerumi olemasolu néaitavat indikaatorit.

2. positsioon: KONJUGAAT

Koostis: inimese IgM vastased peroksidaasiga margistatud
monoklonaalsed antikehad (max kontsentratsioon 1 ug/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.

IKALIBREERIMISLAHUS |KALIBREERIMISLAHUS 1%
0,175 ml

Koostis: inimese lahjendatud seerum, mille antikehade
kontsentratsioon on teada ning mis sisaldab prokliini 0.2% ja
gentamiitsiini 0.05% . Kasutusvalmis vedelik.

KONTROLL + POSITIIVNE KONTROLL 1 x 0,425 ml

Koostis: inimese lahjendatud seerum, mille antikehade
kontsentratsioon on teada ning mis sisaldab prokliini 0.2% ja
gentamiitsiini. 0.05% . Kasutusvalmis vedelik.

Kalibreerimislahuse ja positivse  kontrolli  m&&tmiste
usaldusvaarsus on tagatud mddtestandardite jélgitavusega
jargmisel visil.

Kalibreerimislahus ja positivne kontroll valmistatakse,
lahjendades inimese antigeenide teada kontsentratsiooniga
lahust vastavas stabiliseerivas lahustis. Suhteline tapne
kontsentratsioonivahemik sltub partiist ja maaratakse
mudgile lubamise eelse kvaliteedikontrolli etapis, kasutades
té6kalibreerimislahuste sarja.

Tookalibreerimislahuseid valmistatakse ja anallisitakse,
kontrollides kooskdla vordlusseerumite paneeliga, kus on
antigeenide erinevad sisaldused.

VAJALIKUD VAHENDID, MIDA POLE KAASAS

e PESUPUHVER 83606

e PUHASTUSLAHUS 2000 609

e  DESINFITSEERIMISLAHUS 83604-83608

e CHORUS-I  NEGATIVNE  KONTROLL /

PROOVILAHJENDI 83607

e  Destilleeritud vi deioniseeritud vesi
Labori tavapérased klaasanumad: mddtesilindrid,
katseklaasid jne.
Mikropipetid 50-200 pl lahuse tapseks kogumiseks
Uhekordselt kasutatavad kindad
Naatriumhupokloriti lahus (5%)
Mahutid potentsiaalselt
materjalidele

nakkusohtlikele
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6. REAKTIIVIDE SAILITAMINE JA STABIILSUS
Reaktiivid tuleb séilitada temperatuurii 2-8 °C.
Ebasobival temperatuuril séilitatud reaktiivide puhul
tuleb  kalibreerimist  korrata ja  analiilisisari
kontrollseerumiga valideerida (vt 9. punkt, ,Katsete
valideerimine).

Kélblikkusaja 16pp on triikitud igale komponendile ja
komplekti etiketile.

Reaktiivide stabiilsus parast avamist ja/voi valmistamist
on piiratud

SEADMED 8 kaheksa nadalat
temperatuuril 2-8 °C

KALIBREERIMISLAHUS 8 kaheksa nadalat temperatuuril
2-8°C

POSITIIVNE KONTROLL 8 kaheksa nadalat temperatuuril
2-8°C

7. PROOVI TUUP JA SAILITAMINE

Proov koosneb veenist kogutud seerumist, mida kéideldakse
koigi heade laboritavadega ette nahtud ettevaatusabindude
kohaselt.

Juhendi CLSI H18-A3 alusel peavad uuritavad
seerumiproovid olema enne tsentrifuugimist hiilibinud;
spontaanne ja taielik hilibimine toimub temperatuuril 22-25
°C tavaliselt 30-60 minuti jooksul.

Soovitatav on eraldada seerum voimalikult kiiresti fusilisest
kokkupuutest rakkudega, kasutades selleks tsentrifuugimist
maksimaalselt kahe tunni jooksul alates kogumisest.

Varsket seerumiproovi vdib séilitada neli paeva temperatuuril
2-8 °C vdi klilmutada pikaajaliseks sailitamiseks (vahemalt 47
kuud) temperatuuril < -20 °C ja seda voib kuni kolm korda
lles sulatada. Arge hoidke proove automaatsulatusega
stigavkilmikutes. Sulatatud proove tuleb enne kasutamist
hoolikalt loksutada. Proovi kvaliteeti voib tugevalt mojutada
mikroobne saastumine, mis pdhjustab tulemuste ebatapsust.
Tuleb véltida tugevalt lipeemiliste, ikteeriliste, hemolidsunud
v0i saastunud proovide kasutamist.

Plasmaga pole anallusi véimalik teha.

8. PROTSEDUUR

1. Avage pakend (sulguriga kiljelt), votke vélja vajalik
arv seadmeid ja sulgege kott tlejadnud seadmetega
parast 6hu valjutamist.

2. Kontrollige seadme seisukorda  jaotise
LAnallilitilised ettevaatusabindud* 1. ja 8. punkti
alusel.

3. Kandke iga seadme 1. kaevukesse 50 pl uuritavat

seerumit lahjendamata kujul; iga uue partii korral
kasutage kalibreerimislahusega seadet.

4, Asetage seadmed Chorusi / Chorus TRIO aparaati.
Kalibreerige (kui see on vajalik) ja tehke analiiis,
nagu on kirjeldatud kasutusjuhendis.

9. KATSETE VALIDEERIMINE

Kasutage kontrollseerumit, et kontrollida saadud tulemuste
paikapidavust. Kontrollseerumit tuleb kasutada
kasutusjuhendi kohaselt. Kui aparaat annab marku, et
kontrollseerumi analiGisi tulemus jaab valjapoole lubatud
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vahemikku, tuleb kalibreerimist korrata. Eelmised tulemused
parandatakse automaatselt.

Kui kontrollseerumi analtitisi tulemus ja&b endiselt lubatud
vahemikust véljapoole, vétke Ghendust klienditeenindusega.

Tel: 00 3905 7731 9554
E-post:  scientificsupport@diesse.it
customercare@diesse.it

10. TULEMUSTE TOLGENDAMINE

Aparaat valjendab tulemust indeksina (proovi optiline tihedus
loptilise tiheduse cut-off).

Uuritud seerumi analutsi tulemust vdib tdlgendada jargmiselt:

POSITIIVNE: kui tulemus on > 1,1

NEGATIIVNE: kui tulemus on < 0,9

EBASELGE / MITMETI TOLGENDATAV: kéigi vaartuste
puhul vahemikus 0,9-1,1

Kui tulemus on ebaselge / mitmeti tdlgendatav, korrake
analiilisi. Kui see jaab ebaselgeks / mitmeti télgendatavaks,
votke uus seerumiproov.

1. PROTSEDUURI PIIRANGUD

L6plikuks diagnoosiks tuleb analiiisi tulemusi kasutada koos
kliinilisest hindamisest périneva ja muude diagnostiliste
protseduuridega saadud teabega.

Nakkuse varajases etapis kogutud proovides ei pruugi olla
tuvastamiseks piisavalt antikehi; kahtluse korral vdtke 2-3
nadala parast uus proov ja korrake analliisi.

Enne analiilisi on soovitatav lipeemilised véi hagused proovid
tsentrifuugida vdi filtreerida.

12. ANALUUTILINE SPETSIIFILISUS

Potentsiaalselt segavate lihendite/tegurite esinemine, naiteks
e  Chlamydia trachomatis (n = 4)

Chlamydia pneumoniae (n = 15)

Epstein Barri viirus (n = 6)

Tsitomegaloviirus (n = 10)

Reumatoidfaktor (n = 7)
e Hemollls (n=5)

ei mdjuta anallusi tulemust.

13. DIAGNOSTILINE TUNDLIKKUS JA
SPETSIIFILISUS

Analiisiti 73 proovi. Mélema komplektiga saadud ebaselgeid
tulemusi kasitleti positiivsena. Diesse’i komplekt andis neli
valepositiivset ja Uhe valenegatiivse tulemuse.

Tulemuste kokkuvéte on esitatud jargmises tabelis

Tabel 1.
Standardmeetod
+ - Kokku
Diesse ¥ 18 4 22
- 1 50 51
Kokku 19 54 73

Tundlikkus 947 % 95%Cl: 75,4;99,1
Spetsiifilisus 926 % 95%Cl: 82,4;971
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Positiivne

ennustusvaartus 81.8 %  CI95%: 72.9-90.7 17. OHUTUSE JA TOIMIVUSE KOKKUVOTE

(PEV) See dokument, mis on kattesaadav andmebaasis Eudamed
Negatiivne 0. 5 (kui see on kasutusvalmis ja t66tab), on osa tehnilisest
ennustusvaartus 98.0 % C195%:94.5-100.0 dokumentatsioonist ja seda saab taotleda tootjalt.

(NEV)

14. TAPSUS JA KORRATAVUS

Tabel 2. Analiiiisisarja sisene tépsus

Kordus | Keskmine | Standar | Variatsioonik
te arv indeks dhilve ordaja (%)
Partii
nr. 9 25 0,29 11,6
505
Partii
nr. 9 2,1 0,27 12,9
506
Partii
nr. 8 1,9 0,23 12,1
509

Tabel 3. Analiiiisisarja ja partii véline tdpsus

Keskmine indeks Kes | Stan \_Iarla.ts
ioonik

Proov | Partii | Partii | Partii | kmin | dard .
505 | 506 | 500 | e |halve °2§2“)’a

MYM 1 05 05 04 |05 (006 | 120
MYM2 | 11 1,0 11 111006 | 55
MYM3 | 29 2,1 24 | 25 1040 | 16,0
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16. OHUJUHTUMITEST TEATAMINE
Kui Euroopa Liidu turu piirkonnas on aset leidnud méni selle
seadmega seotud ohujuhtum, teatage sellest viivitamatult
tootjale ja oma liikmesriigi padevale asutusele.
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Date of manufacture

ES | Fecha de fabricacion FR | Date de fabrication
IT Data di fabbricazione EL | Huepopnvia Mapaywyng
CS Datum vyroby PT | Data de fabrico
ﬁl HR | Datum proizvodnje RO | Data fabricatiei
BG | [ata Ha npou3BOoACTBO DE | Herstellungsdatum
LT Pagaminimo data ET | Valmistamise kuupaev
SL Datum izdelave PL | Data produkcii
DE Datum der Herstellung
EN Use By
ES Fecha de caducidad FR | Utiliser jusque
IT Utilizzare entro EL | Huepounvia AMjgng
CS Pouzitelné do PT | Prazo de validade
g HR Upotrijebiti do RO | Ase folosi pana la
BG V3anon3BaHe B pamkuTe Ha DE | Verwendbar bis
LT Sunaudoti per ET | Kasutage siseselt
SL Uporabiti do PL | Data minimalnej trwato$ci
DE Verwendung innerhalb
EN Caution,consult accompanying documents
ES Atencion,ver instrucciones de uso FR | Attention voir notice d'instructions
IT | Attenzione, vedere le istruzioni per I'uso EL | Mpoeidomoinon, oupBouheuteite Ta guvoda éviuma
CS Pozor, &téte prilozené dokumenty PT Atengao, consultg a documentagao mlmda
A HR Pozor, vidi upute za uporabu RO | Atentie, consultati documentele insotitoare
BG ' DE | Achtung, Begleitdokumente beachten
LT BHumaHwe, BUXTE MHCTPYKLMKTE 3a yroTpeba ET | Tahelepanu, vt kasutusjuhendit
SL | Démesio, Zr. naudojimo instrukcijg PL | Uwaga, patrz instrukcja obstugi
DE | Achtung, siche Gebrauchsanweisung
EN Manufacturer
ES Fabricante FR | Fabricant
IT Fabbricante EL | KaraokeuaoThg
CS ; PT | Fabricante
d HR \;Z;?;/Zijaé RO | Productator
BG DE | Hersteller
LT lpowssoauTen ET | Tootja
SL | Gamintojas PL | Producent
DE Hersteller
EN | Contains sufficient for <n> tests
ES Contenido suficiente para <n> ensayos FR | Contenu suffisant pour "n"tests
IT" | Contenuto sufficiente per "n" saggi EL | MMepiexOuevo ETAPKES yia «v» eGETAOEIG
CS | Obsah sta&i na <n > testd PT | Conteudo suficiente para “n” ensaios
v HR Sadrza dovolian za tot." Testova RO | Continunt sufficient pt <n> teste
BG ! o . DE | Inhalt ausreichend fiir <n> Prifungen
LT | RocrarbuHo cbabpkatie 3a "n" eceta ET | Piisav sisu "n" essee jaoks
SL | Turinio pakanka ,n* tyrimy PL | Zawiera wystarczajaca ilos¢ do ,n” probek
DE | Ausreichender Inhalt fir ,n Tests
EN Temperature limitation
ES Limite de temperatura FR | Limites de température
IT | Limiti di temperatura EL | Mepiopiojiof Beppokpaoiag
CS Teplotni omezeni PT L!m!tes de temperatura
HR Temperatume granice RO | Limita da temperatura
BG DE | Temperaturbegrenzung
LT | TemnepaTypHy rpanyuy ET | Temperatuuripiirangud
SL | Temperataros ribos PL | Wartosci graniczne temperatury
DE | Temperaturgrenzwerte
EN | Consult Instructions for Use
ES Consulte las instrucciones de uso FR | Consulter les instructions d'utilisation
IT | Consultare le istruzioni per l'uso EL | ZupBouheureite g 0dnyieg xpriong
CS Ctéte navod k pouziti PT | Consulte as instrugdes del gtlllzaggo .
HR Poaledati upute za uporabu RO | Pentru utilizzare consultati instructiunile
BG 9 P P DE | Gebrauchsanweisung beachten
LT Iv3v1>|cre WHCTPYKUMMTE 3a ynoTpeba ET | Vikasutusjuhendit
SL | Zr.naudojimo instrukcijas PL | Patrzinstrukcja obstugi
DE | Siehe Gebrauchsanweisung
EN Catalogue number FR | Référence du catalogue
ES Numero de catalogo EL | ApiBudg kataldyou
IT Numero di catalogo PT | Referéncia de catélogo
CS | Katalogové gislo RO | Numar de catalog
HR Kataloki broj DE | Bestellnummer
BG | KatanoxeH Homep ET | Kataloogi number
LT Katalogo numeris PL | Numer katalogowy
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Kataloska Stevilka

DE Katalognummer
EN In vitro Diagnostic Medical Device
ES Producto sanitario para diagnéstico in vitro FR | Dispositif médical de diagnostic in vitro
IT Dispositivo medico-diagnostico in viro EL | Invitro AlayvwoTikd latpotexvohoyikd poidy
CS Leékarské vybaveni pro diagnostiku in vitro PT D_isposj}ivo médico para .diagntl')stico_ in 'vitro

HR | Medicinski proizvod za diagnostku in vitro RO | Dizpositv medical pentru diagnosicare in vitro
BG DE | In-Vitro-Diagnostikum
LT | AMArHOCTUHHO METMHGO UE/IEMHG VH BITDO ET | Invitro diagnostiline meditsiiniseade
S'Ié :CIV:;YO qlainosl“koi m;(.ilcmos P"efptone PL | Wyrdb medyczny do diagnostyki in vitro

edizinisches In-vitro-Diagnosegeré
EN Batch code
ES | Cadigo de lote FR | Code du lot
cl;Ts Codice del lotto E# /éel(jeuécdﬂ?pTiédc
Kod Sarze 0dIgo do ote
HR | $ifra serije RO | Lot .
BG Koq Ha naprizara DE | Chargenbezeichnung
LT A Ha napTUAaT ET | Partii kood
SL | Partijos kodas PL | Kod partii
DE | Chargen-Code
EN Marcatura CE di conformita
ES | CE marking of conformity ES | Marcado CE de conformidad
CII-; Oznakowanie zgodnosci CE EL EIHGVUTI 0(;’”“0‘)?“’0_??5:
C E HR CE-Konformitat Skenneichnung FR arqua?e © conlormie .
. PT Marcagdo CE de conformidade

123 BG | CE oznaka sukladnosti RO | Marcajul de conformitate CE
LT Mapkuposka 3a cvoTBeTcTBUE CE ET | CE-vastavusmargis
SL | EB atitikties Zenklas PL | Oznaczenie zgodnosci CE
DE

CE-Kennzeichnung
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