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ISTRUZIONI PER L’USO
CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE IgG
81034 (Italiano)

1. UTILIZZAZIONE
DETERMINAZIONE SEMIQUANTITATIVA DEGLI ANTICORPI 1gG ANTI MYCOPLASMA NEL SIERO
UMANO CON DISPOSITIVO MONOUSO APPLICATO AGLI STRUMENTI CHORUS E CHORUS TRIO

2. INTRODUZIONE

Mycoplasma pneumoniae € il piu 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 0 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 Mycoplasma 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 piu adulti e con maggiore probabilita di reinfezione, le IgM
sono basse 0 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 1gG, permettendo la diagnosi di infezione
acuta anche con un singolo prelievo. Le 1gG compaiono dopo le IgM ed IgA, mediamente raggiungono il picco
massimo nella 5° settimana. Un titolo alto, accompagnato da un aumento significativo tra due prelievi a distanza di
circa 2 settimane permette di confermare la presenza di un’infezione in corso.

3. PRINCIPIO DEL METODO

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

L'antigene Mycoplasma, sonicato e solubilizzato, viene legato alla fase solida. Per incubazione con siero umano diluito
le immunoglobuline specifiche si legano all'antigene. Dopo lavaggi per eliminare le proteine che non hanno reagito, si
effettua I'incubazione con il coniugato costituito da anticorpi monoclonali anti IgG umane coniugate con perossidasi di
rafano. Si elimina il coniugato che non si & legato e si aggiunge il substrato per la perossidasi.

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

| dispositivi monouso contengono tutti i reagenti per eseguire il test quando applicati agli strumenti Chorus/Chorus
TRIO. Il risultato & espresso in AU/ml calcolate in riferimento a una curva standard interna.

4. COMPOSIZIONE DEL KIT E PREPARAZIONE DEI REAGENTI
Il kit & 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.

1 OOOMEED] -

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

Posizione 6: POZZETTO DI MICROPIASTRA sensibilizzato con antigene del Mycoplasma pneumoniae.

Posizione 5: POZZETTO DI MICROPIASTRA non sensibilizzato.

Posizione 4: SUBSTRATO TMB
Contenuto: Tetrametilbenzidina 0.26 mg/mL ed H20O2 0.01% stabilizzati in tampone citrato 0.05 mol/L (pH
3.8)

Posizione 3: DILUENTE PER | CAMPIONI
Contenuto: Soluzione proteica, contenente fenolo 0.05%, Bronidox 0.02% e un indicatore per rivelare la
presenza di siero.

Posizione 2: CONIUGATO
Contenuto: anticorpi monoclonali anti 1gG umane marcati con perossidasi, in soluzione tampone fosfato
contenente fenolo 0.05% e Bronidox 0.02%.

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

CALIBRATOR|CALIBRATORE 1x0.425 mL
Contenuto: Siero umano diluito, a concentrazione nota di anticorpi con Proclin e Gentamicina, liquido, pronto all’uso.

CONTROL +| CONTROLLO POSITIVO 1 x0.425 mL
Contenuto: Siero umano diluito, a concentrazione nota di anticorpi con Proclin e Gentamicina, liquido, pronto all’uso.

ALTRO MATERIALE RICHIESTO, MA NON FORNITO.
e WASHING BUFFER 83606
e CLEANING SOLUTION 2000 [REF| 83609
e SANITIZING SOLUTION REF| 83604 — 83608

CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT REF| 83607

e  Acqua distillata 0 deionizzata
e  Normale vetreria di laboratorio: cilindri, provette, ecc.
e  Micropipette capaci di prelevare accuratamente volumi di 50-200 pl
e  Guanti mono-uso
e  Soluzione al 5% di sodio ipoclorito
e  Contenitori per la raccolta di materiali potenzialmente infetti
5 MODALITA’ DI CONSERVAZIONE E STABILITA’ DEI RAGENTI

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

La data di scadenza ¢ 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
6. PRECAUZIONI

SOLO PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO.

Attenzione:

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

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

Avvertenze per la sicurezza personale
1. Non pipettare con la bocca. Usare guanti monouso e protezione per gli occhi nel maneggiare i campioni. Lavare
accuratamente le mani una volta inseriti i dispositivi nello strumento CHORUS/CHORUS TRIO.
2. | seguenti reagenti contengono concentrazioni basse di sostanze dannose o irritanti:
a) Il coniugato contiene fenolo
b) 1l substrato € acido
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Se un reagente viene a contatto con la pelle o con gli occhi, lavare abbondantemente con acqua.

3. Acidi neutralizzati ed altri rifiuti liquidi devono essere disinfettati aggiungendo sodio ipoclorito in un volume
sufficiente da ottenere una concentrazione finale almeno dell'1%. Un'esposizione al sodio ipoclorito all'1% per 30
minuti & normalmente sufficiente per garantire una disinfezione efficace.

4. 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) ed impiegare entro 60 minuti.

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

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

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

4. | dispositivi devono essere utilizzati insieme allo strumento Chorus/Chorus TRIO, seguendo rigorosamente le
Istruzioni per 1’Uso e il Manuale dello strumento

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

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

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

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

9. Puo essere fonte di errori l'uso di campioni fortemente emolizzati, 0 campioni che presentano inquinamento
microbico.

10. Prima di inserire il dispositivo sullo strumento Chorus/Chorus TRIO accertarsi che il pozzetto di reazione non
contenga corpi estranei.

11. Pipettare il siero in esame (50 pl) nel pozzetto 1 del dispositivo (vedi figura).

12. Non utilizzare il dispositivo dopo la data di scadenza

®

7. TIPO DI CAMPIONE E CONSERVAZIONE

Il campione & rappresentato da siero ottenuto da sangue prelevato per normale venipuntura e maneggiato come richiesto
nelle procedure standard di laboratorio. Il siero fresco pud essere mantenuto per 4 giorni a 2/8°C; per periodi di
conservazione maggiori, congelare a —20°C. Evitare 1’'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 puo
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 I’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 ul di siero indiluito da analizzare, ad ogni cambio di
lotto utilizzare un dispositivo per il calibratore.

4. Introdurre i dispositivi sullo strumento Chorus/Chorus TRIO. Eseguire la calibrazione (se richiesto) ed il test

come riportato nel Manuale 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 dall’intervallo di accettabilita contattare il Scientific
Support.

Tel: 0039 0577 319554
Fax: 0039 0577 366605
email:  scientificsupport@diesse.it
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10. INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

Lo strumento Chorus/Chorus TRIO fornisce un risultato semiquantitativo in AU/mL, mediante curva (lotto dipendente)
memorizzata dallo strumento.

Il grado di immunita del siero in esame puo essere interpretato come segue:

IMMUNE: quando la concentrazione di IgG nel campione & >18 AU/mL
NON IMMUNE: se la concentrazione ¢ < 12 AU/mL
DUBBIO/EQUIVOCO: quando la concentrazione € nel range 12-18 AU/mL

Titolo Interpretazione dei risultati Risultato
CHORUS
>40 AU/mL | Titoloalto | Titolo compatibile con infezione da
M.pneumoniae in corso o recente P
<40 AU/mL Titolo
>18 AU/mL moderato
L’interpretazione puo essere fatta solo P
dopo un altro prelievo a distanza di 8-15
giorni.
<18 AU/mL | Titolo basso
>12 AU/mL D/E
<12 AU/mL | Titolo non N
significativo

Lo strumento segnala > quando le AU/mL sono superiori a 100 AU/mL; in questo caso diluire il campione con Sample
Diluent/Negative Control 83607 (e.g. 1 :3) e ripetere il test. Il risultato dovra essere moltiplicato per la diluizione
impiegata.

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

11. LIMITAZIONI DELLA PROCEDURA

Un risultato negativo non esclude un’infezione da Mycoplasma: in caso di sospetto clinico ripetere il prelievo a
distanza di 15 giorni.

Sieri prelevati durante la fase acuta dell'infezione possono risultare positivi solamente agli anticorpi della classe 1gM.
Si consiglia quindi di determinare anche il livello delle IgM utilizzando il kit Mycoplasma IgM (ref 81035).
Alternativamente, si analizzera un secondo campione prelevato 8-14 giorni piu tardi, per verificare un eventuale
aumento delle 1gG.

Il risultato del test deve essere comunque valutato insieme a dati provenienti dalla storia del paziente e/o da altre
indagini diagnostiche.

12. SPECIFICITA’ ANALITICA
La presenza nel campione di potenziali interferenti come PCR, Bilirubina, Fattore Reumatoide, Emolisi e Trigliceridi
non influenza il risultato del test.

13. SENSIBILITA' E SPECIFICITA' DIAGNOSTICA

Sono stati analizzati 61 campioni, di cui 42 sono risultati positivi e 19 negativi con il kit Chorus in confronto con un
altro kit in commercio. | risultati discordanti sono stati analizzati con Western Blot considerato di riferimento. |
campioni dubbi sono stati considerati positivi. Il kit Diesse ha dato 2 risultati falsi positivi.

| risultati sono riassunti nella tabella seguente :

Riferimento
+ - Totale
+ 40 2 42
Diesse - 0 19 19
Totale 40 21 61
Sensibilita 100.0 % Clgsw: 91.2 to 100.0
Specificita 905 % Clgse: 71.1 t097.3
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14. PRECISIONE

Tabella 1. Precisione all’interno della seduta

Numero di repliche Media AU/mI D.S. CV%
Lot. no. 475 9 61.0 2.80 4.6
Lot. no. 459 9 45.3 4.90 10.8
Lot. no. 504 9 37.4 4.84 12.9

Tabella 2. Precisione tra sedute e tra lotti

. Media AU/ml .
Campione Media D.S. CV%
Lot 475 Lot 459 Lot 504
MYG 1 <10 <10 <10 <10 0.00 0.0
MYG 2 15.3 14.7 14 14.7 0.65 4.4
MYG 3 41.7 39.6 40.7 40.7 1.05 2.6
MYG 4 65.7 78.3 73.7 72.6 6.38 8.8
MYG 5 >100 >100 >100 >100 0.00 0.0
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INSTRUCTIONS FOR USE

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE 1gG

81034 (English)

1. INTENDED USE
SEMIQUANTITATIVE DETERMINATION OF 1gG-CLASS ANTIBODIES TO MYCOPLASMA IN HUMAN
SERUM, USING A DISPOSABLE DEVICE APPLIED ON THE CHORUS/CHORUS TRIO INSTRUMENTS

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 1gG; diagnosis of an acute infection can often be made on the basis of a single
sample test. The 1gG appear after the IgM and IgA and they generally reach the peak level during the 5° week. A high
titer together with a significant increase between two samples taken approximately 2 weeks apart, confirms that an
infection is in progress.

3. PRINCIPLE OF THE METHOD

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

The sonicated, solubilized Mycoplasma antigen is bound to the solid phase. Specific immunoglobulins bind to the
antigen through incubation with diluted human serum. After washings to eliminate the proteins which have not reacted,
incubation with the conjugate (anti-human 1gG monoclonal antibodies conjugated with horse radish peroxidase) is
performed. The conjugate which has not been bound is eliminated and the peroxidase substrate 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 to perform the test when applied on the Chorus/Chorus TRIO
instruments.

The results are expressed in AU/ml calculated in reference to an internal standard curve.

4, KIT COMPOSITION AND REAGENT PREPARATION
The kit is sufficient for 36 tests.

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.

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

Position 7: empty
Position 6: MICROPLATE WELL coated with Mycoplasma pneumoniae antigen
Position 5: Uncoated MICROPLATE WELL
Position 4: TMB SUBSTRATE.
Contents: Tetramethylbenzidine 0.26 mg/mL and H,0, 0.01% stabilized in 0.05 mol/L citrate buffer (pH 3.8)
Position 3: SAMPLE DILUENT
Contents: Proteic solution containing phenol 0.05%, Bronidox 0.02% and an indicator to reveal the presence
of the serum.
Position 2: CONJUGATE
Contents: monoclonal antibodies anti-human IgG 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 1x0.425mL
Contents: Diluted human serum, at known antibody concentration, containing Proclin and Gentamycin, liquid ready
for use.

CONTROL +|POSITIVE CONTROL 1 x 0.425 mL
Contents: Diluted human serum, at known antibody concentration, containing Proclin and Gentamycin, liquid ready
for use.

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

e WASHING BUFFER REF| 83606

e CLEANING SOLUTION 2000 [REF| 83609

e SANITIZING SOLUTION 83604 — 83608
CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT 83607
Distilled or deionised water
Normal laboratory glassware: cylinders, test-tubes etc.
Micropipettes for the accurate collection of 50-200 pl solution
Disposable gloves
Sodium Hypochlorite solution (5%)
Containers for collection of potentially infectious materials

5. STORAGE AND STABILITY OF REAGENTS

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

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

Reagents have a limited stability after opening and/or preparation

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

ONLY FOR DIAGNOSTIC USE IN VITRO.
Attention:

This kit contains materials of human origin which have been tested and gave a negative response by FDA-
approved methods for the presence of HbsAg and for anti-HIV-1, anti-HIV-2 and anti-HCV antibodies. As no
diagnostic test can offer a complete guarantee 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. Wear disposable gloves and eye protection while handling specimens. Wash hands
thoroughly after placing the devices in the CHORUS/CHORUS TRIO instrument.

2. The following reagents contain low concentrations of harmful or irritant substances:
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a) The conjugate contains phenol
b) The substrate is acid
If any of the reagents come into contact with the skin or eyes, wash the area extensively with water.

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

4. Spillage of potentially infectious materials should be removed immediately with adsorbent paper tissue and the
contaminated area swabbed with, for example, 1% sodium hypochlorite before work is continued. Sodium
hypochlorite should not be used on acid-containing spills unless the spill area is first wiped dry. Materials used to
clean spills, including gloves, should be disposed of as potentially biohazardous waste. Do not autoclave materials
containing sodium hypochlorite.

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

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

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

3. Check for the presence of the reagents in the device and that the device is not damaged; do not use devices

which are lacking a reagent.

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.

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

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

Defective barcodes can be inserted manually in the instrument.

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

The use of strongly hemolyzed samples, or samples presenting microbial contamination may all constitute

sources of error.

10. Before inserting the devices in the Chorus/Chorus TRIO instrument, check that the reaction well does not
contain foreign bodies.

11. Pipette the test serum (50 ul) in well 1 of the device (see figure).

12. Do not use the device after the expiry date

&
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7. TYPE AND STORAGE OF SAMPLE

The sample is composed of serum collected in the normal manner from the vein and handled with all precautions
dictated by good laboratory practice. The fresh serum may be stored for 4 days at 2/8°C, or frozen for longer periods at
—20°C, and can be thawed a maximum of 3 times. Do not keep the samples in auto-defrosting freezers. Defrosted
samples must be shaken carefully before use. The quality of the sample can be seriously affected by microbial
contamination which leads to erroneous results.

Strongly lipemic, icteric, hemolyzed or contaminated samples should be avoided.

The test cannot be applied to plasma.

8. PROCEDURE

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

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

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

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

reported in the Chorus Operating Manual.

9. TEST VALIDATION

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

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

Tel: 0039 0577 319554
Fax: 0039 0577 366605
email:  scientificsupport@diesse.it
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10. INTERPRETATION OF THE RESULTS

The Chorus/Chorus TRIO instrument gives a semiquantitative result in AU/mL, calculated on the basis of a lot-
dependent graph stored in the instrument.

The degree of immunity of the test serum can be interpreted as follows:

IMMUNE: when the 1gG concentration in the sample is >18 AU/mL
NOT IMMUNE: if the concentration is < 12 AU/mL
DOUBTFUL/EQUIVOCAL: when the concentration is in the range 12-18 AU/mL

Titer Interpretation of the results CHORUS
Result

> 40 AU/mL High titer Titer compatible with a recent or current

M.pneumoniae infection P
<40 AU/mL | Moderate titer
>18 AU/mL

The interpretation is only possible with P

a new collection of sample after 8-15
days.
<18 AU/mL Low titer
>12 AU/mL D/E
<12 AU/mL | Not significant N
titer

When the sign > appears on the instrument the AU/mL are over 100 AU/mL; in this case dilute the sample in Sample
Diluent/Negative Control 83607 (e.g. 1:3) and repeat the test. The result must be multiplied by the dilution used.
If the result is doubtful/equivocal, repeat the test. If it remains doubtful/equivocal, collect a new serum sample.

11 LIMITATIONS OF THE PROCEDURE

A negative result does not exclude a Mycoplasma infection: in case of clinical suspect collect a new sample after 15
days.

Serum samples collected during the acute phase of the infection can give a positive result to IgM antibodies only. It is
suggested to determine the Mycoplasma IgM level using the Mycoplasma IgM kit (REF 81035).

Alternatively, a second serum sample obtained 8-14 days later, should be tested in parallel to determine an increase in
the 1gG antibody level.

The test result should be used in conjunction with information available from the evaluation of the case history or other
diagnostic procedures.

12. ANALYTICAL SPECIFICITY
The presence in the serum sample of potentially interfering substances such as Reactive Protein C, bilirubin,
rheumatoid factor, haemolysis and triglycerides does not interfere with the test.

13. DIAGNOSTIC SENSITIVITY AND SPECIFICITY

61 samples were tested, 42 of which were positive and 19 negative with the Chorus kit in comparison with another
commercial method. The discordant samples were tested using Western Blotting considered as reference. Doubtful
samples were considered positive. The Diesse kit gave 2 false positive results.

The results are summarized in the following table:

Reference
+ - Total
+ 40 2 42
Diesse - 0 19 19
Total 40 21 61
Sensitivity 100.0 % Clgsew: 91.2 to 100.0
Specificity 905 % Clgse: 71.1 to 97.3
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PRECISION

Table 1. Within-run precision

EN 13/82

No. of replicates Mean AU/ml S.D. CV%
Lot. no. 475 9 61.0 2.80 4.6
Lot. no. 459 9 45.3 4.90 10.8
Lot. no. 504 9 37.4 4.84 12.9
Table 2. Between-run and between-lots precision
Mean AU/ml
Sample Mean S.D. CV%
Lot 475 Lot 459 Lot 504
MYG 1 <10 <10 <10 <10 0.00 0.0
MYG 2 15.3 14.7 14 14.7 0.65 4.4
MYG 3 41.7 39.6 40.7 40.7 1.05 2.6
MYG 4 65.7 78.3 73.7 72.6 6.38 8.8
MYG 5 >100 >100 >100 >100 0.00 0.0
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NAVOD NA POUZITI

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE 1gG

81034 (C9)

1. UCEL POUZITI: ] ) . ]
SEMIKVANTITATIVNI STANOVENI PROTILATEK TRIDY IgG PROTI MYKOPLASMATU V LIDSKEM
SERU POMOCI JEDNORAZOVEHO NASTROJE APLIKOVANEHO DO ZARIZENI CHORUS/CHORUS
TRIO

2. UvoD

Mycoplasma pneumoniae je nejbéznéj$im etiologickym agens zptisobujicim pneumonii v prostfedi komunity, zvIasté u
vékovych skupin mezi 5 a 30 lety. Mize zplisobovat epidemie, které se pomalu rozvijeji, protoze se inkubac¢ni doba
pohybuje od 10 do 14 dni, infekce napada subjekty Zijici v blizkém kontaktu nebo v separovanych skupinach (Skoly,
vojenské kasarny, rodiny). Pneumonie zplisobenda mykoplasmatem je také znama jako atypicka primérni pneumonie
nebo Eatonova pneumonie.

Mycoplasma pneumoniae napadd a nici fasnaté epitelové bunky sliznice dychaciho ustroji. Analyza mikroskopem
sv&d¢i o intersticialni pneumonii, bronchitidé a bronchiolitidé.

Protoze plisobenim riznych etiologickych agens maji priznaky tendenci se vracet, jsou pfi diagnoéze akutni plicni
infekce nezbytna dalsi diagnosticka opatieni jako serologické testy.

Imunitni odezva po infikaci Mycoplasma pneumoniae zavisi na typu infekce: protilatky tiidy IgM se nejcastéji
nachazeji u primarnich infekci, jak dokazuje jejich pfitomnost u mladSich pacientd. U starSich pacientli s vyssi
pravdépodobnosti opakované infekce je hladina IgM protilatek nizkd nebo nulova. Na druhou stranu ptedstavuji IgA
protilatky marker s nejvétsi citlivosti v pfipadé probihajici infekce, opakované infekce nebo nedavné infekce.
Specifické protilatky tiidy IgA se objevuji brzy béhem infekce a dosahuji nejvyssi hladiny béhem prvnich 4 tydni, poté
veelku rychle klesaji, diive nez IgG protilatky. Diagndzu akutni infekce 1ze Casto provést na zakladé testovani jediného
vzorku. IgG protilatky se objevuji po IgM a IgA protilatkach a obecné dosahuji nejvyssi hladiny béhem 5. tydne.
Vysoky titr spolu s vyznamnym naristem mezi dvéma vzorky sebranymi pfiblizné ve dvoutydennim odstupu potvrzuje,
ze infekce praveé probiha.

3. PRINCIP METODY

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

Ultrazvukem oSetfeny a solubilizovany antigen mykoplasmatu je navazan na pevnou fazi. Na antigen Se
prostiednictvim inkubace s nafedénym lidskym sérem navazi specifické imunoglobuliny. Po promyti, pfi kterém dojde
k eliminaci bilkovin, které nereagovaly, se provede inkubace s konjugatem (anti-lidské monoklonalni 1gG protilatky
konjugované s kienovou peroxidazou). Dochazi k odstranéni nevazaného konjugatu a pfidani peroxidazového
substratu. Vzniklé modré zabarveni je imérné koncentraci specifickych protilatek pfitomnych v testovaném séru.
Jednorazové nastroje obsahuji veSkeré reagencie nutné k provedeni testu pomoci zafizeni Chorus/Chorus TRIO.
Vysledky jsou vyjadieny v AU/ml vypocéitanych na zakladé interni standardni kiivky.

4. OBSAH SOUPRAVY A PRIPRAVA REAGENCI{
Souprava staci na 36 testi.

NASTROJ 6 baleni po 6 nastrojich

Pouziti: prived’te baleni na pokojovou teplotu, oteviete baleni a vyjméte pozadované nastroje; ostatni vlozte do sacku
se silikagelem, vytlaéte vzduch a uzavi‘ete stisknutim. Skladujte pfi teploté 2-8°C.

10000000 I
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Popis:
Pozice 8: Prostor pro §titek s ¢arovym kdédem.
Pozice 7: Prazdna.
Pozice 6: MIKROTITRACNI JAMKA potaZena antigenem mykoplasmatu (Mycoplasma pneumoniae).
Pozice 5: Nepotazenda MIKROTITRACNI JAMKA.
Pozice 4: TMB SUBSTRAT.
Obsah: Tetrametylbenzidin 0.26 mg/mL a H>0, 0.01% stabilizovany v 0.05 mol/L citratového pufru (pH 3.8).
Pozice 3: REDIDLO VZORKU
Obsah: Bilkovinny roztok obsahujici fenol 0.05%, Bronidox 0.02% a indikator pfitomnosti séra.
Pozice 2: KONJUGAT
Obsah: peroxiddzou znaené monoklondlni protilatky proti lidskym IgG ve fosfatovém pufru obsahujicim
fenol 0.05% a Bronidox 0.02%.
Pozice 1: PRAZDNA JAMKA, do niZ operétor umisti nefedéné sérum

CALIBRATOR|KALIBRATOR 1 x0.425 mL
Obsah: Nafedéné lidské sérum se znamou koncentraci protilatek, obsahuje Proclin a Gentamycin, tekutina
pripravena k pouZziti.

CONTROL +| POZITIVNI KONTROLNI SERUM 1 x0.425 mL
Obsah: Nafedéné lidské sérum se znamou koncentraci protilatek, obsahuje Proclin a Gentamycin, tekutina
pripravena k pouZiti.

POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTi BALENi{
e WASHING BUFFER REF| 83606
e CLEANING SOLUTION 2000 [REF| 83609
e SANITIZING SOLUTION [REF| 83604 — 83608
¢ CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT 83607
o Destilovana nebo deionizovana voda.
e  Bé&zné laboratorni sklo: odmérné valce, zkumavky atd.
e  Mikropipety pro piesny sbér 50-200 pl roztoku.
e Jednorazové rukavice.
e Roztok chlornanu sodného (5%).
e Kontejnery pro sbér potenciadlné nebezpeéného materialu.

5. SKLADOVANI A STABILITA REAGENCII

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

Datum spotreby je vytiSténo na kaZzdém komponentu a na Stitku soupravy.

Po otevi‘eni nebo pripravé maji reagencie omezenou stabilitu.

NASTROJE o 8 tydnil pii teploté 2—8°C.
POZITIVNI KONTROLNI SERUM 8 tydni pii teplots 2-8°C.
KALIBRATOR 8 tydni pii teplots 2-8°C.
6. UPOZORNENI

URCENO POUZE PRO DIAGNOSTIKU IN VITRO.

Pozor:

Tato souprava obsahuje materialy lidského pivodu, které byly testovany a vykazaly negativni vysledky pfi
pouziti metod schvalenych FDA pro stanoveni pfitomnosti HbsAg a anti-HIV-1, anti-HIV-2 a anti-HCV
protilatek. ProtoZe v§ak Zadny diagnosticky test nemiiZze poskytnout uplnou zaruku, Ze infek¢éni agens nejsou
pritomna, je tfeba s veSkerym materialem lidského puvodu zachazet tak, jako by byl potencialné infekéni. Pri
zachazeni s materidlem lidského ptvodu je nutné dodrZovat vSechna relevantni opatieni pouZivana v
laboratorni praxi.

Likvidace odpadu: S pouZzitymi vzorky sér, kalibratory a stripy je tfeba zachazet jako s infekénimi zbytky a
likvidovat v souladu s platnou legislativou.

Informace tykajici se zdravi a bezpecnosti
1. Nepipetujte usty. Pfi nakladani se vzorky méjte vzdy nasazené jednorazové rukavice a ochranu oc¢i. Po umisténi
nastroju do zafizeni CHORUS/CHORUS TRIO si vzdy dikladné umyjte ruce.
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2. Nasledujici reagencie obsahuji nizké koncentrace Skodlivych nebo drazdivych substanci:
a) konjugat obsahuje fenol,
b) substrat je kyselina.
Ptijde-li jakakoliv reagencie do kontaktu s kizi nebo o¢ima, omyjte danou oblast vydatn€ vodou.

3. Neutralizované kyseliny i jiny tekuty odpad je tfeba dekontaminovat pfiddnim dostate¢ného mnozstvi chlornanu
sodného tak, aby kone¢na koncentrace dosahovala alespont 1%. Pro u¢innou dekontaminaci je nutné nechat piisobit
1% chlornan sodny po dobu 30 minut.

4. Rozlity potencialn¢ infekéni material je tfeba okamzité odstranit pomoci absorpéniho papirového ruc¢niku a
kontaminovanou oblast umyt, napiiklad 1% chlornanem sodnym, a to pfedtim, nez budete v praci pokraGovat.
Chlornan sodny nepouzivejte na rozlité tekutiny s obsahem kyseliny, ty musite nejprve otfenim vysusit. Materialy
pouzité k cisténi potiisnénych povrchi, vcetné rukavic, se musi likvidovat jako potencialné Zivotu nebezpecny
odpad. Material obsahujici chlornan sodny nevkladejte do autoklavu.

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

1. Nastroje, které vykazuji modrou barvu substratu (jamka 4), zlikvidujte.

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

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

Nastroje jsou uréeny pro pouziti se zafizenim Chorus/Chorus TRIO; je tieba peélivé dodrzovat navod na
pouziti a fidit se priruckou k obsluze nastroje.

Zkontrolujte, Ze je zatizeni Chorus/Chorus TRIO spravné nastaveno (viz Navod k obsluze zatizeni Chorus).
Céarovy kéd na rukojeti nastroje nikdy neméfite, aby jej zatizeni spravné piecetlo.

Defektni carové kody lze vlozit do zafizeni manualné.

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

Pouziti siln¢ hemolyzovanych vzorkti nebo vzorkli pfedstavujicich mikrobialni kontaminaci mize byt zdrojem
chyb.

10. Nez do zatizeni Chorus/Chorus TRIO nastroje vloZite, ujistéte se, Ze reakéni jamka neobsahuje cizi télesa.

11. Testované sérum (50 pl) pipetujte do jamky 1 nastroje (viz obrazek).

12. Nastroj nepouzivejte po datu spotieby.

&
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7. TYP A SKLADOVANi VZORKU

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

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

Test neni mozné aplikovat na plazmu.

8. POSTUP

1. Oteviete baleni (na strané s tlakovym uzavérem), vyjméte pozadované mnoZstvi nastroji a poté, co jste z
baleni vytlaéili vzduch, je opét uzaviete.

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

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

4. Nastroje umistéte do zatizeni Chorus/Chorus TRIO a proved'te kalibraci (je-li tfeba) a test podle Navodu k

obsluze zafizeni Chorus/Chorus TRIO.

9. POTVRZENI TESTU

Pomoci kontrolniho séra ovéfte spravnost ziskanych vysledkt. Pouzijte je v souladu s instrukcemi uvedenymi v navodu
na obsluhu. Pokud zatizeni ukaze, Ze se hodnota kontrolniho séra pohybuje mimo pfijatelné rozmezi, kalibraci je tieba
opakovat. Pfedchozi vysledky budou automaticky opraveny.

Pokud je vysledek kontrolniho séra i naddle mimo piijatelné rozmezi, zatelefonujte prosim do oddé€leni védecké

podpory.

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

Zarizeni Chorus/Chorus TRIO vyjadiuje vysledek semikvantitativné v AU/ml vypocitany na zaklad¢ grafu ptislusnému
dané Sarzi, ktery je soucasti zafizeni.

Miru imunity testovaného séra Ize interpretovat takto:

IMUNNI: je-li koncentrace 19G ve vzorku > 18 AU/mL
NEIMUNNI: je-li koncentrace <12 AU/mL
SPORNY/NEJASNE: je-li koncentrace v rozmezi 12-18 AU/mL

Titr Interpretace vysledku CHORUS
vysledek
>40 AU/mL | Vysoky titr | Titr odpovida nedavné nebo probihajici
infekci M. pneumoniae. P
<40 AU/mL Mirny titr
> 18 AU/mL
Interpretace je mozna pouze na zakladeé P
sbéru nového vzorku po uplynuti 8-15
dni.
<18 AU/mL Nizky titr
>12 AU/mL D/E
<12 AU/mL | Nevyznamny N
titr

Objevi-1i se na zatizeni symbol >, piesahuje AU/ml hodnotu 100 AU/mL. V tomto piipadé fed’te vzorek v fedidle
vzorkti/negativni kontrole h 83607 (napf. 1:3) a test zopakujte. Vysledek je tfeba vyndsobit pouzitym fedénim.

V pripadé sporného/nejednoznaéného vysledku test zopakujte. Zustava-li test sporny/nejednoznacny, seberte novy
vzorek.

11. OMEZENI PROCEDURY

Negativni vysledek nevylucuje Mycoplasma infekci: Existuje-li klinické podezieni, seberte za 15 dni vzorek novy.
Vzorky sér sebrané v prubéhu akutni faze infekce mohou dat pozitivni vysledek pouze na IgM protilatky. Proto
doporuc¢ujeme pomoci soupravy Mycoplasma IgM (REF 81035) stanovit mnozstvi Mycoplasma IgM.

Alternativné je také mozné sebrat za 8—14 dni novy vzorek séra, testovat jej soubézné a stanovit nartist mnozstvi IgG.

Vysledek testu je tieba vzdy interpretovat spole¢né s informacemi ziskanymi ze zaznamt daného piipadu a dalSich
diagnostickych procedur.

12. ANALYTICKA SPECIFICNOST
Piitomnost potencidlné rusivych substanci ve vzorku séra, jako jsou reaktivni protein C, bilirubin, revmaticky faktor,
hemolyza a triglyceridy, nema na test zadny vliv.

13. DIAGNOSTICKA CITLIVOST A SPECIFICNOST

Soupravou Chorus a dal$i srovnavaci komeréni metodou bylo otestovano 61 vzorki, z nichz 42 bylo pozitivnich a 19
negativnich. Rozporné vzorky byly testovany referenénim testem Westernblot. Sporné vzorky byly povazovany za
pozitivni. Souprava Diesse vykazala 2 fale$né pozitivni vysledky.

Vysledky shrnuje nésledujici tabulka:

Reference
+ - Celkem
+ 40 2 42
Diesse - 0 19 19
Celkem 40 21 61
Citlivost 100.0 % Clgse: 91.2 az 100.0
Specifi¢nost 90.5 % Clgsw: 71.1 az 97.3
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14. PRESNOST
Tabulka 1. PFesnost v ramci testu
Pocet replikati Prameér AU/mI Stand. odchylka CV%
Sarze 475 9 61.0 2.80 4.6
Sarze 459 9 45.3 4.90 10.8
Sarze 504 9 37.4 4.84 12.9

Tabulka 2. Piesnost mezi testy a mezi $arZzemi

Mean AU/mI
Vzorek = = = Primér Stand. odchylka CV%
Sarze 475 Sarze 459 Sarze 504
MYG 1 <10 <10 <10 <10 0.00 0.0
MYG 2 15.3 14.7 14 14.7 0.65 4.4
MYG 3 41.7 39.6 40.7 40.7 1.05 2.6
MYG 4 65.7 78.3 73.7 72.6 6.38 8.8
MYG5 >100 >100 >100 >100 0.00 0.0

15.

GLOSAR POUZITYCH SYMBOLU

Datum vyroby

Pouzitelné do

Nepouzivejte opakované

Pozor, ¢téte pfilozené dokumenty

Vyrobce

Obsah staci na < n > testd

Teplotni omezeni

Sl AL

Ctéte navod k pouziti

Biologicka rizika

Katalogové ¢islo
Lékaiské vybaveni pro diagnostiku in
vitro
LOT Kod sarze
16. POUZITA LITERATURA
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5. E.Jacobs : Isolation of the Adherence Protein of Mycoplasma pneumoniae by Fractionated Solubilization
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NirFrccr

GEBRAUCHSANLEITUNG

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE 1gG

81034 (Deutsch)

1. VERWENDUNGSZWECK

SEMIQUANTITATIVE BESTIMMUNG DER ANTI-MYCOPLASMA-IgG-ANTIKORPER IM
HUMANSERUM MIT EINEM EINWEG-TESTMODUL, DAS IN KOMBINATION MIT CHORUS/CHORUS
TRIO LABORANALYSATOREN VERWENDET WIRD.

2. EINLEITUNG

Mycoplasma pneumoniae ist der hdufigste atiologische Erreger der ambulant erworbenen Pneumonie, vor allem im
Alter zwischen 5 und 30 Jahren; er kann fir Epidemien verantwortlich sein, die sich langsam entwickeln, weil die
Inkubationszeit zwischen 10 und 14 Tagen variiert. Die Ansteckung erfolgt Gber engen Kontakt oder in abgegrenzten
Gruppen (Schulen, Kasernen, Familien). Die Pneumonie durch Mycoplasma wird auch atypische primére Pneumonie
oder Pneumonie durch Eaton-Agent genannt.

M. pneumoniae greift die Zilien der Epithelzellen der Schleimhaut des Respirationstrakts an und zerstort sie.
Mikroskopisch verursacht M. pneumoniae interstitielle Pneumonie, Bronchitis und Bronchiolitis.

Bei Féllen von Pneumonie sind aufgrund der Symptome durch verschiedene é&tiologische Erreger zusétzliche
diagnostische Mittel, wie serologische Tests, fir die Diagnostik der akuten Infektion erforderlich.

Die Immunreaktion in Folge einer Infektion durch Mycoplasma pneumoniae ist an den Typ der Infektion gebunden:
Die Antikorper der Klasse IgM sind meistens bei Féllen von Erstinfektion anzutreffen. Das erklart, warum sie
hauptséchlich bei jingeren Patienten zu finden sind. Bei erwachsenen Patienten mit einer grofReren Wahrscheinlichkeit
der Reinfektion sind die IgM-Antikdrper in geringer Zahl oder gar nicht vorhanden; hingegen sind die 1gA-Antikorper
Marker mit hoherer Sensivitat bei aktueller Infektion, Reinfektionen oder kirzlich erfolgten Infektionen.

Die spezifischen Antikorper der Klasse A treten zu einem frilhen Zeitpunkt, zu Beginn der Krankheit auf und erreichen
in den ersten 4 Wochen hohe Werte, um danach sofort vor den 1gG-Antikdrpern abzusinken, wodurch die Diagnostik
der akuten Infektion auch mit einer einzigen Entnahme moglich ist. Die 1gG entwickeln sich nach den IgM und IgA
und erreichen den Spitzenwert durchschnittlich in der 5. Woche. Ein hoher Wert zusammen mit einem deutlichen
Anstieg zwischen zwei Entnahmen, die in einem Abstand von ungefahr zwei Wochen erfolgen, erlaubt die Bestéatigung
der Prasenz einer aktuellen Infektion.

3. TESTPRINZIP

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

Das sonizierte und gel6ste Mycoplasma-Antigen wird an die Festphase gebunden. Durch die Inkubation mit
verdinntem Humanserum binden die spezifischen Immunoglobuline an das Antigen. Nach dem Ausspllen der
Proteine, die nicht reagiert haben, erfolgt die Inkubation mit dem Konjugat aus Meerrettichperoxidase-konjugierten
monoklonalen Anti-human-1gG-Antikorpern. Das nicht gebundene Konjugat wird entfernt und das Peroxidasesubstrat
hinzugeflgt.

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

Die Einweg-Testmodule enthalten alle erforderlichen Reagenzien, um den Test nach Einlegen in den Chorus/Chorus
TRIO. Laboranalysator durchfilhren zu kénnen. Das Ergebnis wird in AU/ml ausgedriickt, die unter Bezugnahme auf
eine interne Standardkurve berechnet werden.

4. BESTANDTEILE DES TESTSATZES UND VORBEREITUNG DER REAGENZIEN
Der Testsatz reicht fur 36 Bestimmungen.

TESTMODULE 6 Packungen mit je 6 Testmodulen

Verwendung: Einen Beutel auf Raumtemperatur bringen, den Beutel 6ffnen und die benétigten Testmodule
herausnehmen; die nicht bendtigten in den Beutel mit Kieselgel zuriick legen, die Luft entweichen lassen und den
Beutel durch Driicken auf den Verschluss versiegeln. Bei 2-8°C aufbewahren.
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10000000 M

Beschreibung:
Position 8: Platz fiir Strichcode-Etikett

Position 7: leer
Position 6: MIKROPLATTENVERTIEFUNG, die mit Mycoplasma pneumoniae-Antigen sensibilisiert wurde
Position 5: nicht sensibilisierte MIKROPLATTENVERTIEFUNG
Position 4: TMB SUBSTRAT
Inhalt: 0.26 mg/ml Tetramethylbenzidin und 0.01% H,0Oo, stabilisiert in Citratpuffer (0.05 mol/l, pH 3.8)
Position 3: VERDUNNUNGSMITTEL FUR DIE PROBEN
Inhalt: Proteinldsung mit 0.05 % Phenol, 0.02% Bronidox und einem Indikator, der die Présenz von Serum
erfasst
Position 2: KONJUGAT
Inhalt: Peroxidase-markierte monoklonale Anti-human-1gG-Antikérper in Phosphatpufferlésung mit 0.05%
Phenol und 0.02% Bronidox
Position 1: LEERE VERTIEFUNG, in die der Bediener das unverdinnte Serum fillt

CALIBRATOR|KALIBRATOR 1 x0.425 mL
Inhalt: verdiinntes Humanserum mit bekannter Antikorperkonzentration mit Proclin und Gentamycin, flissig,
gebrauchsfertig

CONTROL +|POSITIVE KONTROLLE 1x0.425 mL

Inhalt: verdlinntes Humanserum mit bekannter Antikérperkonzentration mit Proclin und Gentamycin, flissig,
gebrauchsfertig

WEITERES ERFORDERLICHES, ABER NICHT MITGELIEFERTES MATERIAL
e WASHING BUFFER REF| 83606
e CLEANING SOLUTION 2000 [REF] 83609
e SANITIZING SOLUTION 83604 — 83608
CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT 83607
Destilliertes oder deionisiertes Wasser
Ubliches Laborglas: Zylinder, Reagenzgléser, usw.
Mikropipetten zur genauen Entnahme von Volumina zwischen 50 und 200ul
Einweghandschuhe
5 %ige Natriumhypochlorit-Lésung
Behélter zum Sammeln potentiell infektidser Materialien

5. AUFBEWAHRUNG UND STABILITAT DER REAGENZIEN

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

Das Verfalldatum steht auf jeder Komponente und auf dem AuRenetikett der Verpackung.

Die Reagenzien besitzen nach dem Offnen bzw. der Vorbereitung eine begrenzte Stabilitét:

TESTMODULE 8 Wochen bei 2-8°C
KALIBRATOR 8 Wochen bei 2-8°C

POSITIVE KONTROLLE 8 Wochen bei 2-8°C

6. VORSICHTSMASSNAHMEN

AUSSCHLIESSLICH FUR DIE IN-VITRO-DIAGNOSTIK BESTIMMT.
Achtung:

Dieser Testsatz enthalt Material humanen Ursprungs, das mit FDA zugelassenen Methoden sowohl auf HBsAg
als auch auf Anti-HIV-1, Anti-HIV-2 und Anti-HCV-Antikdrper negativ getestet wurde. Da kein diagnostischer
Test die Prasenz infektigser Stoffe vollstandig ausschlieRen kann, muss jedes Material humanen Ursprungs als
potentiell infektios betrachtet werden. S&mtliche Reagenzien und Proben mussen unter Einhaltung der
Ublicherweise in Labors geltenden Sicherheitsvorschriften gehandhabt werden.
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Entsorgung der Abfalle: Die Serumproben, Kalibratoren und gebrauchten Streifen missen als infektidser Abfall
behandelt und daher unter Einhaltung der geltenden gesetzlichen Bestimmungen entsorgt werden.

Warnhinweise fir die Sicherheit des Personals

1. Nicht mit dem Mund pipettieren. Beim Handhaben der Proben Einweghandschuhe und einen Augenschutz tragen.
Nach dem Einsetzen der Testmodule in den CHORUS/CHORUS TRIO Laboranalysator sorgfaltig die Hande
waschen.

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

a) Das Konjugat enthélt Phenol
b) Das Substrat ist sauer
Wenn ein Reagenz mit der Haut oder mit den Augen in Beriihrung kommt, diese mit reichlich Wasser spiilen.

3. Neutralisierende Sauren und andere flissige Abfalle missen durch Zugabe von Natriumhypochlorit desinfiziert
werden. Das zugegebene Volumen muss eine Endkonzentration von mindestens 1 % ergeben. Eine 30-miniitige
Exposition mit 1 %igem Natriumhypochlorit ist normalerweise fiir die Gewahrleistung einer wirksamen
Desinfektion ausreichend.

4. Wird potentiell infektidses Material versehentlich verschiittet, muss es umgehend mit Saugpapier entfernt werden.
Die beschmutzte Flache muss vor dem Fortsetzen der Arbeit zum Beispiel mit 1 %igem Natriumhypochlorit
gereinigt werden. Wenn eine S&ure vorhanden ist, darf das Natriumhypochlorit nicht verwendet werden, bevor die
Flache getrocknet wurde. Alle fir die Reinigung von verschuttetem Material verwendeten Hilfsmittel miissen
einschlieBlich der Handschuhe als potentiell infektioser Abfall entsorgt werden. Materialien, die
Natriumhypochlorit enthalten, dirfen nicht autoklaviert werden.

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

1. Kontrollieren, ob das Substrat in der Vertiefung 4 farblos ist. Das Testmodul aussortieren, wenn es
dieser Eigenschaft nicht entspricht.

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

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

4. Die Testmodule missen zusammen mit dem Chorus/Chorus TRIO Laboranalysator verwendet werden. Dabei
sind diese Gebrauchsanleitung und die Anweisungen in der Gebrauchsanleitung des Analysators strikt zu
befolgen.

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

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

7. Unlesbare Codes konnen manuell in den Analysator eingegeben werden.

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

9. Stark hamolytische oder mikrobisch verunreinigte Proben kénnen Fehlerquellen bergen.

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

11. Das zu untersuchende Serum (50 pl) in die Vertiefung 1 des Testmoduls pipettieren (siehe Abbildung).

12. Das Testmodul nach dem Verfalldatum nicht mehr verwenden.

7. PROBENART UND AUFBEWAHRUNG

Die Probe besteht aus Serum, das aus Blut gewonnen wird, das durch eine normale Punktion von Venen entnommen
wurde und das entsprechend den fiir Labors geltenden Standardverfahren gehandhabt wird. Das frische Serum kann bei
2-8 °C 4 Tage lang aufbewahrt werden; fiir eine langere Aufbewahrung wird es bei -20 °C eingefroren. Fiir die
Aufbewahrung der Proben keine selbstabtauenden Tiefkiihlgerdte verwenden. Die Probe kann maximal dreimal
aufgetaut werden. Nach dem Auftauen und vor der Dosierung sorgfaltig durchmischen. Durch eine mikrobische
Kontamination kann die Qualitat der Probe stark beeinflusst werden, was zu falschen Ergebnissen fiihren kann.

Stark lipdmische, ikterische, hdmolytische oder kontaminierte Proben sollten nicht verwendet werden.

Der Test ist nicht bei humanem Plasma anwendbar.

8. VORGEHENSWEISE

1. Den Beutel 6ffnen (Seite mit Druckverschluss), die fur die Durchflihrung der Tests erforderliche Anzahl von
Testmodulen entnehmen und den Beutel mit den restlichen Testmodulen nach dem Entfernen der Luft wieder
verschlielen.
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2. Das Testmodul gemal den Anweisungen in Kapitel 6 Warnhinweise zur Analyse, Punkte 1 und 8, einer
Sichtkontrolle unterziehen.

3. In die Vertiefung 1 jedes Testmoduls 50 ul des zu untersuchenden, unverdiinnten Serums geben. Bei jedem
Chargenwechsel ein Testmodul fiir den Kalibrator verwenden.

4, Die Testmodule in den Chorus/Chorus TRIO Laboranalysator einsetzen. Die Kalibrierung (sofern erforderlich)

und den Test gemaR den Anweisungen der Gebrauchsanleitung des Analysators durchfiihren.

9. TESTVALIDITAT

Zur Uberpriifung der Richtigkeit des Testergebnisses das Kontrollserum verwenden. Es wird gemiR den Anweisungen
der Gebrauchsanleitung des Analysators eingesetzt. Wenn der Analysator fir das Kontrollserum einen Wert aul3erhalb
des akzeptablen Bereichs anzeigt, muss die Kalibrierung wiederholt werden. Die vorhergehenden Ergebnisse werden
dann automatisch korrigiert.

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

Tel: 0039 0577 319554

Fax: 0039 0577 366605

email:  scientificsupport@diesse.it

10. INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Der Chorus/Chorus TRIO Laboranalysator liefert ein in AU/ml ausgedriicktes, semiquantitatives Ergebnis in Form
einer Kurve (chargenabhéngig), die vom Analysator gespeichert wird.
Der Immunitatsgrad des untersuchten Serums kann wie folgt interpretiert werden:

IMMUN: 1gG-Konzentration in der Probe >18 AU/ml
NICHT IMMUN: Konzentration <12 AU/ml
GRAUZONE/MEHRDEUTIG: Konzentration im Bereich zwischen 12 und 18 AU/ml

Wert Interpretation der Ergebnisse Ergebnis
CHORUS

>40 AU/ml Hoher Wert | Mit einer aktuellen oder kirzlich
erfolgten M. pneumoniae Infektion P
kompatibler Wert

<40 AU/ml | MaRiger Wert
>18 AU/mlI

Die Interpretation ist erst nach einer P
weiteren Entnahme im Abstand von 8-
15 Tagen moglich.

<18 AU/ml | Niedriger Wert

>12 AU/ml D/E

<12 AU/ml | Vernachl&ssigb

arer Wert N

Der Laboranalysator zeigt > an, wenn die AU/ml mehr als 100 AU/ml betragen; in diesem Fall die Probe mit Sample
Diluent/Negative Control (Probenverdiinnungsmedium/Negative Kontrolle, 83607) verdiinnen (z.B. 1:3) und den
Test wiederholen. Das Ergebnis muss entsprechend der verwendeten Verdiinnung mit dem Verdiinnungsfaktor
multipliziert werden.

Den Test wiederholen, wenn das Ergebnis in der Grauzone liegt bzw. mehrdeutig ist. Bleibt das Ergebnis weiterhin in
der Grauzone/mehrdeutig, die Probenahme wiederholen.

11. GRENZEN DES VERFAHRENS

Ein negatives Ergebnis schlieBt eine Mycoplasma-Infektion nicht aus: Bei klinischem Verdacht die Entnahme im
Abstand von 15 Tagen wiederholen.

Es ist mdglich, dass Seren, die wahrend der akuten Phase der Infektion entnommen werden, nur in Bezug auf die
Antikorper der Klasse IgM ein positives Ergebnis liefern. Es wird daher empfohlen, auch die Menge der IgM mit Hilfe
des Testsatzes Mycoplasma IgM (REF 81035) zu bestimmen. Als Alternative dazu kann eine 8-14 Tage spater
entnommene zweite Probe analysiert werden, um zu priifen, ob die IgG-Antikdrper angestiegen sind.

Das Testergebnis muss in jedem Fall zusammen mit den Daten der Patientengeschichte bzw. anderer diagnostischer
Untersuchungen beurteilt werden.
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12. ANALYTISCHE SPEZIFITAT
Die Prasenz von potentiellen Interferenten in der Serumprobe (PCR, Bilirubin, Rheumafaktor, Hamolyse und
Triglyceride) hat keinen Einfluss auf das Testergebnis.

13. DIAGNOSTISCHE SENSITIVITAT UND SPEZIFITAT

Es wurden 61 Proben analysiert, von denen mit dem Testsatz Chorus 42 ein positives und 19 ein negatives Ergebnis
brachten. Sie wurden mit einem im Handel erhaltlichen Testsatz verglichen. Die nicht Gibereinstimmenden Ergebnisse
wurden mit der Western Blot-Methode, die als Referenz betrachtet wird, analysiert. Die Proben mit einem Ergebnis in
der Grauzone wurden als positiv bewertet. Der Testsatz Diesse hat 2 falsch positive Ergebnisse geliefert.

Die Ergebnisse sind in der folgenden Tabelle zusammengefasst:

Referenz
+ - Insgesamt
+ 40 2 42
Diesse - 0 19 19
Insgesamt 40 21 61
Sensivitat 100.0 % Cl 95%: 91.2-100.0
Spezifitat 905 % Cl gs9%: 71.1-97.3

14. PRAZISION

Tabelle 1. Préazision innerhalb eines Durchlaufs

Anzahl der SD

parallelproben Mittelwert AU/mlI CV%
Chargennr. 475 9 61.0 2.80 4.6
Chargennr. 459 9 45.3 4.90 10.8
Chargennr. 504 9 37.4 4.84 12.9

Tabelle 2. Prazision zwischen Durchlaufen und Chargen

Mittelwert AU/ml .
Probe Mittelwert SD CV%
Charge 475 | Charge 459 | Charge 504
MYG 1 <10 <10 <10 <10 0.00 0.0
MYG 2 15.3 14.7 14 14.7 0.65 4.4
MYG 3 41.7 39.6 40.7 40.7 1.05 2.6
MYG 4 65.7 78.3 73.7 72.6 6.38 8.8
MYG 5 >100 >100 >100 >100 0.00 0.0
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G. Layh-Schmitt: Proteins complexed to the P1 adhesin of Mycoplasma pneumoniae. Microbiology

J.Petitjean: Evaluation of four Commercial Immunoglobulin G and IgM-Specific Enzyme Immunoassays

15. SYMBOLERKLARUNG

&I DE | Herstellungsdatum

E DE | Verwendbar bis

@ DE | Nicht wieder verwenden

A DE | Achtung, die Gebrauchsanleitung lesen

“ DE | Hersteller

W DE | Inhalt reicht fiir ,,n" Tests
X— DE | Temperaturgrenzwerte
E[il DE | Die Gebrauchsanleitung lesen
(se‘ DE | Biologisches Risiko

DE | Katalognummer

IVD DE | Medizinisches In-vitro-Diagnostikum

LOT DE | Chargennummer
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OAHT'IEY XPHEHE
CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE IgG
81034 (EMVIKG)
1 XPHEH

HMIIMOXZOTIKOX MPOXAIOPIZEMOX TOQN ANTIZQMATOQN IgG ANTI-MYKOITAAXMATOX XTON
ANOPQITINO OPO ME AIATAZEH MIAX XPHXHX EOAPMOXMENHX XTA OPT'ANA CHORUS/CHORUS
TRIO

2. EIXAI'QI'H

To pokdémiacpa Tvevpoviog ival 0 TAEOV KOO OUTIOAOYIKOG TaPAYOVTaG TNG EMIKTNTNG TVELLOVIOG GE KOWVOTNTEG
€dKd og nhkia omd 5 émg 30 etdv, pmopel va givor vedBuvog Yo emdNpieg TOL AvarTVGGOVTAL 0PYd KABMS M
nepiodog g endaong kopaivetar omd 10 £oc 14 nuépeg Kot ot Aoipmén eumiékovial oTevEg enapéc N Eex®pPLoTég
opadeg (oyolein, otpotmdves, vowkokvpld). H mvevpovio amd pokdmldopo KoAgitolr emiong mp®Toyevig GTum
nvevpovia 1 Tvevpovia tov cuvopdov Eaton.

To poxémiaocpa mvevpoviag (M. pneumoniae) mpooPaiiel kol KATAGTPEPEL TO, TPIYMTA embNAakd KOTTAPA TOV
BAevvoyovoy TOV OVOTVELGTIKOV GUOTAUATOC. MIKPOoKOTIKG 7TPOoKOAEl dldpeoeg mvevpovieg, Ppoyyitida Kot
Bpoyyoiitida.

2TIG TEPUTTMCELG TVELHOVING, AOY® TNG EMAVELQAVIONG TOV CUUTTOUATOV Yo SLUPOPOVG GLTIOA0YIKOVS TOPEyOVTES,
mpocheta S0 yVOOTIKA HESH, OTWOG EMTAEOV 01 OVAADGELS TOV OPOV TOV OUHLOTOC £ival amapoitnTa yio. T ddyvmon g
o&elag Aoipmwéng.

H avocoloyum andkpion otn AoIL®EN amd 10 puKOTAAGHA TG Tvevpoviag eEaptdtatl and Tov THno g Aolpnméng: ta
avtioopata taEng IgM eppavifovtor mo ocvyvd ce mepurtdoel mpoTomafos Aoipwéng, Onmg amodelkvieL 1M
oLYVOTNTA OViYVEVGNG TOVG Ge vedTtepovg oaobeveic. Xe aocbeveic peyoidtepng miikiog, oOmov M mbovoTnTOL
enovaloip®éng elvar peyavtepn, ta avricopato IgM givar younAd 1 dev aviyveboviol avTiféTmg, 10 AVTICOLOTO
IgA &ival o delktng pe ) peyolvtepn gvatodncio og mepTOOELS TPEYOVONS AOTHOENS, EMAVAAOTUOENS 1| TPOGPATNG
Aotpwéne.

Ta edkd avricopata taéng A gueavifovral ota Tpda otado g Aoipméng Kot eOavovy g vynAovg TiTAoVg TIg
TpdTEC 4 €BdoNAdec. TN cLVEKELD, EAATTOVOVTOL ToXEMG, TayVTEPa omd To IgG, yeyovdg mov emttpénct T ddyveon
g o&elag Aolpméng axdpo kot pe éva povo detypa. Ta IgG eppaviCovtor petd amd to IgM kot ta IgA Kkot, kotd
Kavova, @Bavouv oto péyloto eminedo v Sm efdopdda g Aoipménc. Yynidg tithog, mov cuvodeveTal amd
onpoavtikn avénon peta&d 6vo derypoatonyidv mov améyovv mepimov 2 efdopddeg peta&d tovg, emiPefordver
Tp€xovco Aoipmén.

3. APXH THX MEGOAQY

To teot Paoiletar oty uébodo ELISA (Enzyme linked Immunosorbent Assay) .

To avtiydvo Mvukdémiacpa, a@od vroPAndei oe vmepfiyovg kot dtaAvtomondei, cvvdéetal otn oteped @domn. Ot
EKAEKTIKEG OVOGOOPALPIVEG GUVOLOVTOL LE TO OVTLYOVO HECH EMDOOTG UE apaldpévo avBpdmivo opd. Metd amd
EKTAVGELG Y10 VO OTOUAKPVVOODV 01 TPOTEIVEG TTOL OgV aVTEDPOCAY, YIVETAL 1] EXTMUGCT HE TO cLLVYEC, TOV AmoTEAETTOL
amd HOVOKA®VIKA ovTio®dpote avOpodrnivng avtt IgG ovlevypuéva pe vrepo&elddon xpévov. Amopakpivetol o clVYEg
7OV OgvV avTESPOGE Kal TPOoTiBETAL TO VITOCTPMUN TNG VITEPOEEIDAONC.

H évtaon tov kvavod ypdpatog mov oxnuatiletol ivol avaAoyn Tpog TV GVYKEVIPMOT TOV EKAEKTIKOV OVIICOUATOV
mov PBpickovtotl otov vrd e&€taot opo.

Ta oet piag ypnong mepEyovv OAQ TO. ATOPOITNTO OVIWOPACTAPLO YO TNV EKTEAECT) TOV TEGT, UE TN YPNON TNG
ovokevng Chorus/Chorus TRIO. To amotéhecpo exepaletor o AU/ml (awbaipeteg povadeg/ml)., vmohoyiopéveveg
£€XOVTOG U0 KOUTOAT ECMTEPLKOD TPOTLITOV MG AVOPOPUL.

4, YYNOEXH TOY KIT KAI TPOETOIMAXIA TON ANTIAPAXTHPIOQN
To 6Lo kit kaAvwtel 36 teoT.

XYZKEYEZ 6 maxéta tov 6 o6&t 10 k60g éva
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Xpnon: AQNGTE VO LG0PPOTNGEL Nio c0KOVAo o€ Oepuokpacio mepifairovrog, avoifte pio cokovia, Pydite 6o
oeT ypeldleote ka1 PAATE To VIOAOUTO, TGO OTY] CAKOVAO, OV TEPLEXEL YEAN TLPITIOV, OPOIPESTE TOV OEPO. KoL
oopayiote Vv TELOVTOS TO £WOKO choTnra KAewsitatog. Amofnkevote otovg 2/8°C.

10000000 M

Heprypaon:

®éon 8: Xdpog eTIKETAG YPAUUDTOV KOSIKOD

®éom 7: Kevny

Oéon 6: KYWPEAIAA MIKPOITAAKIAIOY gvoicOntomompévn pe aviiydvo tov Mukomhdopotog (Mycoplasma

pneumoniae).

®¢éon 5: KYWEAIAA MIKPOITAAKIAIOY pn evaucOntomompév.

®éom 4: YIIOXTPQMA TMB
Hepeyduevo: TerpapedurPevidivn 0.26 mg/mL kot H202 0.01% octabepomompéva oe puructikd drdivpo
Krrpikov 0&£og 0.05 mol/L (pH 3.8)

®éom 3: AIAAYTHEZ I'lA TA AEITMATA
Hepieyodpevo: Tpmteivikd Stdivpo mov mepiEyet eawvorn 0.05%, Bronidox 0.02% xor €vav deiktn mov
OVLYVEVEL TV TOPOVGIO OPOV.

®éom 2: ZYZYTEX
[epleyduevo: HOVOKAOVIKG ovTio®uaTo ogonuocpéve pe avBpomvn anti IgG pe vmepo&eddon, oe
O®GEOPIKO pLOUIGTIKG dtdhvpa Tov TeptEyel eavoAn 0.05% kot Bronidox 0.02%.

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

CALIBRATOR| BAGMONOMHTHX 1 x0.425 mL

[epieyopevo: Apatdpévog avOpdmvog opdg YvmoToL TitTAov og aviio®patae pe proclin kot gentamycin, VYPOG, ETOULOG
Y pron.

CONTROL +| ®ETIKO ITPOTYTIIO EAETXOY 1x0.425 mL
Hepieyopevo: Apatdpévog avBpdrvog opdg yvmoTtoL Tithov og aviio@pata pe proclin kot gentamycin, vypoc, £Toylog
1o xpron.

AAAO ATIAPAITHTO AAAA MH £YNOAEYTIKO YAIKO
e WASHING BUFFER 83606
e CLEANING SOLUTION 2000 [REF| 83609
e SANITIZING SOLUTION REF] 83604 — 83608

CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT REF| 83607

. ATOGTAYUEVO 1] OTLOVIGUEVO VEPO
. Ytavtapvt vaiwvog eEomMondc epyacTnpion: KOAIVIPOL, SOKIUOGTIKOL COANVES, K.A.T.
o  Mikpomuméteg mTov avappoPovy te akpifeto dykovg 50-200 pl
. I'évtio piog xpnong
. Atddopo vToyAwpiddovg vatpiov 5%0
. Aoygia o, TV amoppLyn TV SUVNTIKG LOAVCHATIKAOV DVAMKOV.
5. TPONOX AIOOHKEYYHY KAI Y TAOEPOTHTA TON ANTIAPAXTHPION

Ta avridpasTipro npénel va arodnkevovrar otovg 2/8°C. Xg mepinton mov amodnkevTnKav o€ AavOaopévn
Osppokpacia, mpémer vo emavaineOsi n fadpovopnon ko va gieyyOei 1o amotéheopo pe Tov opé eréyyov (BA.
ke@. 9 Eykopotnta Tov TE6T).

H npepopnvia M&ng eivor Tomopévn o KaOe 6T Kot 6TV EEMTEPIKI] ETIKETA TG GUCKEVUGIAG.

To Avtidpaoetiprlo £70VV TEPLOPIGUEVT) SLapKeELa LM1G HETA TO GVOLYLLO KOL/1) TNV TOPUCKELT:

YYZKEYEZXZ 8 efoopadeg og 2/8°C
BA®GMONOMHTHZX 8 efoopadeg og 2/8°C
®ETIKO [IPOTYIIO EAET'XOY 8 epdopadec oe 2/8°C
6. MPODPYAAEEIX

MONO I'TA ATATNQXETIKH XPHZH IN VITRO.

Ipocoyn:
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AVTO TO KIT TEPLEYEL VMKE avOpOTIVIIG TPOEAEVONG TTOV £X0VV TTEPAGEL 0O TEST KoL £Y0ovv Ppeldel apvnTikd o€
gykekpipéva an6é v FDA teot, 1660 660v a@opd v aviyxvevon tov HbsAg 660 kor Yo T avTio®ONATO OVTL-
HIV-1, avti-HIV-2 ko avti-HCV. Ete161 kavéva d10yveooTIKO TEGT 08V TPOCPEPEL ATOAVTY £YYONON 0TOVGiag
LOAVGRATIKOV TAPAYOVIOV, KGO VAIKO avOpdOTIvg Tpoéhevong npénel va Bewpeitor g dOvvNTIKE POoAVG RO TIKO.
Xpnolpomoreite 6ho Ta AVTIOPACTHPLN KOL T dElYpATA TAIPVOVTAS OLES TIS TPOPVAGEELS MOV TTpofArémovian amod
TOVG KOVOVIGLOVG 06QUAieing TOV gpyacTnpiov.

AwdOgon amofitov: To dgiypota opov, ov Pfadpovountéc Kol OL TOLVIES OV YPNOCLHOTOIEITOL TTPETEL VO
emeepydlovron Mg PoAVoROTIKG améfAnTe Ko 6T ovvéyeln va dwtifevtor oOp@@ve pe TS OTAEES TV
GVOVTOV VOP®V.

Odnyieg Y10 TV TPOCOMIKY) GG ACQAAELD

1. Mnv «dvete avoppdenomn He 10 oTOU0. XPNOWOTOLEiTe YAvTIoL picg ¥pNoNG Kol TPOGTATEVTIKA YVOALL ATV
xepileote to detypata. [TAévere TOAD KoAd ta ¥éplo cag Hetd amd Kabe TOTOBETNON TOV GET GTI CLOKELY
CHORUS/CHORUS TRIO.

2. H meprexticdtnta tov mopakdto aviidpacstnpiov oe Prafepic 1 epediotikéc ovoieg, etvar yoapmin:
a)to cLlVYEg TEPLEXEL POIVOAN
b)to vrdéoTpopa givar 6Evo
Av évo avtidpactnplo £pbetl o€ eman pe To dEppa 1 e Ta paTio, Eemdovate e dpBovo vepo.

3. E€ovdetepmpéva o&éa kot GAAL VYPE amdPANTa TPETEL VO ATOAVUAIVOVTOL TTPOGHETOVTOG VTTOYAWPLDOES VATPLO,
1060 660 ypeldleTal GoTe N TEMKN ovykévipmon va gival tovAdytotov 1%. H ékbeon oe vmoylmpiddeg
vatpo oto 1% vy 30 Aemtd, VIO KOVOVIKEG GLUVONKEG gival apkeTn Yo, va VIEAPEEL Lol OTOTEAEGHOTIKNY
amoAdavon.

4. Xvpéva vypd, duvntikd polvopatikd, tpénet vo kabapilovtotl apéowms Le oamoppoenTIKd yoptTl Kot 1 ETPAVELL
VoL OmOAVHLOAVETAL, Yo TOPAdEY L e VTOYA®PLOSES VaTpo 1%, Tptv va cuveyicete v dtadikacio avaivong.
Hapovoio 0&€oc, T0 VIOYA®PLHOES VATPLO dev TPEMEL va yproomoteitatl Tpv va. oteyvacet 1 {ovn. Ola ta
VAKA, TOL YpnooTomOnKay yuo vo Kabopiotobv Tuyov YUUEVH VYPE, TPETEL VAL ATOPPITTOVTOL MG SVVNTIKA
poAvopatikd andfinto. Mnv Balete otov KAIPovo VAIKE OV TEPEYOLY VITOYADPLDOES VATPIO.

Avalvticég odnyieg
Ipw amod v ypnomn eépte to oet o€ Beppokpacio tepPdirovrog (18-30°C) kot ypnoponomote to péca o€ 60 Aentd.

1. Amoppiyte TIg TOUViES 0TTOV TO VTOoTPpOPX (0Eon 4) £xen yiver pmie.

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

3.  E\éyEte av vmapyovv 6T0 GET OAO. TO. AVTIOPAOTIPLY KOL OV TO GET givarl dBikto. Mnv ypnoonomcte
€KEIVa TOL GET TTOL, PETA OO £vav OMTIKO EAeYY0, TaPOLCLAloVY EAAEYT KATOLOV avTdpacTnpiov.

4. Ta oeT mPEMEL VOL YPNGYLOTOIOVVTOL ATOKAEIGTIKG pe TNV cvokevn] Chorus/Chorus TRIO, axoiovbmvtog
oyoraotikd tig Odnyieg Xpnong kot to Eyyepidio .

5. EMéyEte av m ovokevny Chorus/Chorus TRIO egivor puBuouévn cwotd (PA. Eyyewpidio Xpnong tov
Chorus).

6. Mnv oAloidvete [E KOvEVO TPOTO TOV YPOUUOTO KOO oTn Aofn TOL GET, ®OTE v pUmopel o
AVOYVAOGTNG TOL YPOLUIKOD KOSIKA Vo, TOV d1affdoel 6woTd.

7.  Tovug ypouppmtods Kmdikovg Tov dev dafaloviol cmatd, UTopeite Vo, TOVG TEPAUCETE LUE TO XEPL.

8. Mnv ekbétete 10 6T 68 dVVATO PG OVTE GE VIOYAMPIDIELS ATHOVS KATA TN ¥PNo™ 1 TV omodnKevon
TOVG,.

9. Ta deiypoto mov mapovctdlovy oyvpn apodAvct, Kobmg Kot ekeiva Tov mapovctdlovy uiKpoPlok
poéAvvo, propet vo SOcovuy AavBacHEVE OTOTELEGLLOTO.

10. TIpw tomoBetoete t0 oet ot cvokevn Chorus/Chorus TRIO Befawwbeite 6,11  kLyeXida avTidpaong
dev mepiéyel Eéva cdpata.

11. TMepdote tov opd mov Ba avarvbei (50 pl) oty kKvyerida 1 Tov oet (PA. eucova).

12. Mnv pnOLOTOIELTE TO GET PETA TNV NUEPOUNVia ANENG TOVG.

7. EIAOX AEITMATOX KAI ATTIOOHKEYXH

To detypa eivar €vog 0pdc Tov TpoépyeTal amd aipo Tov Exel cLAAEYXDEl pe EAefkn Ay Kot Exel Tepdoetl omd OAEG TIg
Sadkacieg mov wpoPAémoviol amd Tovg KAvOVIGHoUS TV epyactnpiov. O vardg opdg umopel va dwotnpndel yo 4
nuépeg otovg 2/8°C, evad yuoo peyaAddtepn ypovikny mepiodo amobrkevong, katayvéte otovg —20°C. Amopiyete To
yoyeio avTOpaTNG Katdyuéng Yo TNy amobniikevon tov derypdtov. To detypo uropei va vrootel amdyvén to moAD 3
Popéc. Metd amd v amdyvén kot Tpwv va 10 pikete omv KuyeAda, avakviote To kKoAd. H pikpofrokn pédivvon
umopel vo ennpedost og peydro fabud vy modtnta Tov Seiypatog Kot va. SOceL AavOacHEVO OTOTEAEGLOTO.

Agtypata pe woyvpn adAvon, pe Ktepo, aptoAvpéva 1 LOADGHEVE OgV Bol TPETEL VAL Y P GLLOTOLOVVTOL.

To 1e0T dev pmopei va yivel Tove og avOpOTIVO TAAGLAL.
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8. ATAAIKAYIA

1. Avoi&te v ovokevacio (amd v mAevpd TOov KAgioTpov pe mieom), mapte doa cet ypewdlecte Yo TV
avaAivon Kot EUAGETE T0L LTOAOTO KAEIVOVTOG TNV COKOVAM, APOV TPMTA APALPEGETE TOV AEPA.

2. EMéyEte mpooeKTIKA TNV KOTAGTAGN TOL GET aKOAOLODVTOG TG LTOJEIEE OV OVAPEPOVTAL OTO KEP. 6
Avalvtikég Odnyieg, onueia 1 ko 8.

3. Pifte omv kovyeAida 1 kabevog oet, 50 pl pun oporwpévo opd yw avdivon. Ze kdbe ailoyr maptidog,
YXPNOOTOWGTE £Val GET Y10, TOV Pabpovount.

4. TonoBetote ta oet ot cvokevr] Chorus/Chorus TRIO. Kévete v Babuovounon (av givor avaykaio) kot ta

10T, akoAoVOOVTOG TIC 001Yieg Tov Eyyeipidiov Xprong g cuokevng.

9. ET'KYPOTHTA TOY TEXT

Xpnoyomomote tov opd eAéyyov ywo va gEakpipoocete v axpifeln tov teoT, akoilovBdvriog Tig odnyieg Tov
gyyepdiov ¥pnoNs TG GVGKELVTS. AV 1) GUCKELT EMGNUAVEL 0,TL 0 0pdG eAEyyoL Exetl TN €E® amd TO OPLO AVEKTIG
Swkvpdvoems, mpénet vo kévete kol maAt v Pobuovounon. Ta mpomyovueva omoterécpoto Oa dopBwbodv
QLTOLLOTOL.

Av 10 amotélecpo Tov opol gAéyyov eEakorovbel va Ppioketal €€ amd T amOdEKTA OPlO, EMIKOWVMOVIOTE LE TO
Tuipro Emotmuovikng YrootipiEnc.

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

10. EPMHNEIA TON AITIOTEAEEMATON

H ovokevn Chorus/Chorus TRIO mapéyet éva numocotikd anotéieopa oe AU/mL, péow pog kopmding (eEoptdron
Ao TNV ToPTidn) Tov PPICKETAL TEPAGUEVT] GTNV VAL TG GUGKEVTS.

O BabBpog avosiog Tov vd avaivor opov, HTOpPEl va EPUNVELTEL G KOTOTEP®:

ANOZXZOZX: otav n ovykévipmon g IgG oto detypa, eivar >18 AU/mL
MH ANOZOZX: av n ovykévipoon eivar <12 AU/mL
AMOIBOAO/AZA®EL: 6tav n ovykévipoon Bpiocketon péoo oto gvpog 12-18 AU/mML.

BaOpég Eppnveio tov anotereopdrov Amnotéleopa
CHORUS

> 40 AU/mL Yynioo Babpog ovpfotog pe Aoipmén and
Babpod M.pneumoniae gv e&gAifel | Tpdo@on P

<40 AU/mL Meztpiov
>18 AU/mL Babupod

H gpunveia propei va yiver povo petd P
amd pio GAAN ANy og didotua 8-15
NUEPDV.
<18 AU/mL Xopniov D/E
>12 AU/mL Babuod
<12 AU/mL (0)7)
ONHOVTIKOD N
Babuod

H ovokeon deiyver > 6tov ot AU/mL givonr dve tov 100 AU/mL. e avt) v nepintoon dwAdote 1o deiypa pe To
Sample Diluent/Negative Control REF 83607 (e.g. 1:3) kot emavaAidpote to T€0T.

Ye mepintwon oueiBolov/acopovg OmTOTEAEGUOTOG, EMAVOAAPETE TO TECT. AV TO OTMOTEAECUO TOPAUEVEL
apeiforo/acapég emavaldfete v apoinyia.

11. INEPIOPIEMOI XTHN AIAAIKAXYIA

‘Evo apvntikd amotélecpo dev amoxAeier pio Aoiuwén omd Mycoplasma: oe mepintoon kMvikAg vradvolag
eMovVOAQpUPAvETE TN AYN HETA amd 15 nuépec.

Opoi mov Aapfavoviot katd T ddpkela g o&etog paong ™G Aolpnméng pmopodv vo TpokvAToLV OETIKOL Lovayo GTo
avtioopata e KAdong IgM. Kat' eréktoon cuvietdtot va tpocsdiopiletot kot to eminedo twv IgM ypnoipomoidvrog
10 kit Mycoplasma IgM (ref 81035).

Evalaxtikd, Ba yiver avaivor evog deutépov deiypatog mov eAnedn 8-14 nuépeg apyotepa, yio va e&okpifmbei o
gvdgyopevn avénon tov IgG.
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To amotélecpa Tov t€0T TPEmeL akdun va a&roroyndel pali pe otoryeio TpoepydUEVH Amd TO 1GTOPIKO TOV acbevovg
Ko/ M amd dALeG SoyvooTikéG eEETAOELS.

12. ANAAYTIKH EKAEKTIKOTHTA
H mopovcia ota detypoto opod dvvnrikd mapepfarropevov mopoaydviov, omoc: PCR, yolepubpivn, pevpotoeidng
TAPAYOVTOGC, AOAVGT) Kat TPLyAvkepidla dev emnpedlel TO ATOTELEG|LO TOV TECT.

13. EYAIZOHXIA KAI ATATNQYXTIKH EKAEKTIKOTHTA

Avardbnkav 61 deiyporta, ond o onoia 42 amotehodv Oetikd anotedéopata kot 19 apvrrikd pe to kit Chorus og
obykpion pe éva GAlo kit g ayopds. Ta un cvueovovvto amotelécpata avaiddnkav pe to Western Blot wg
avaeopd. To detyparta pe apeiporo amoteréopata BewpriOnkav Betikd. To kit Diesse £édmoe 2 wevdn Betikd.

Ta anoteléopata cuvoyiloviol 6Tov TOPUKAT® TivaKda.

ANA®OPA
+ - YOvoro
+ 40 2 42
Diesse - 0 19 19
Yvvoro 40 21 61
EvaiwsOneia 100.0 % Close: 91.2 t0100.0
Ewdwotra 905 % Clgso: 71.1 t097.3

14. AKPIBEIA

Iivaxkag 1. Akpifero katd Tnv avaivon

o gﬁfﬁ\sgm Méon Tyri AU/mI Zr00. Amox. CV%
Haprtida 475 9 61.0 2.80 4.6
Haprida 459 9 45.3 4.90 10.8
Maptida 504 9 37.4 4.84 12.9
Hivoxog 2. Akpifera petofd avoloE®V Kol HETOED TAPTIOWMV
Méon Typiy AU/ml
AEI'MA Méon Tiun X100. Amok. CV%
Maptida 475 | Maptide 459 | HMaptida 504

MYG 1 <10 <10 <10 <10 0.00 0.0

MYG 2 15.3 14.7 14 14.7 0.65 4.4

MYG 3 41.7 39.6 40.7 40.7 1.05 2.6

MYG 4 65.7 78.3 73.7 72.6 6.38 8.8

MYG 5 >100 >100 >100 >100 0.00 0.0
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INSTRUCCIONES DE USO

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE 1gG

REF 81034 (Espariol)

1. INDICACIONES

DETERMINACION SEMICUANTITATIVA DE ANTICUERPOS IgG ANTI MYCOPLASMA EN SUERO
HUMANO CON DISPOSITIVO DE UN SOLO USO APLICADO A LOS EQUIPOS CHORUS/CHORUS
TRIO.

2. RESUMEN Y EXPLICACION DEL TEST

Mycoplasma pneumoniae es el agente etiolégico méas comln causa de pulmonia adquirida en comunidad,
especialmente en la edad entre los 5 y los 30 afios; puede ser responsable de epidemias que se desarrollan lentamente
pues el periodo de incubacién varia entre los 10 y los 14 dias y el contagio ocurre con contactos cercanos 0 grupos
encerrados (escuelas, cuarteles, ncleos familiares). La pulmonia del Mycoplasma también es dicha pulmonia anormal
primaria o pulmonia del agente de Eaton.

M. pneumoniae ataca y destruye las células epiteliales ciliadas de la mucosa del tracto respiratorio. Microscopicamente
puede causar pulmonias intersticiales, bronchitis y bronchiolitis.

En los casos de pulmonia, dada la repeticion de los sintomas para varios agentes etiol6gicos, son necesarios medios
diagndsticos adicionales como las pruebas seroldgicas para la diagnosis de la infeccion aguda.

La respuesta inmunitaria después de una infeccion causada por mycoplasma pneumoniae resulta estar ligada al mismo
tipo de infeccion: los anticuerpos de clase IgM estan presentes de forma mas frecuente en los casos de infeccion
primaria como demuestra el hecho de que se encuentran en los pacientes mas jovenes. En los pacientes méas adultos y
con una mayor probabilidad de reinfeccidn, las IgM son bajas 0 no se encuentran, en cambio, las IgA resultan ser el
marcador de mayor sensibilidad en las infecciones en curso, en las reinfecciones o en las infecciones recientes.

Los anticuerpos especificos de clase A aparecen de manera precoz, cuando comienza la enfermedad y llegan a titulos
elevados en las primeras 4 semanas, después decaen repentinamente antes de las 1gG, permitiendo el diagnostico de
infeccién aguda incluso con una sola extraccion. Las 1gG aparecen después de las IgM y las IgA, en promedio llegan al
pico maximo en la 5% semana. Un titulo alto, acompafiado por un aumento significativo entre las dos extracciones a un
intervalo de unas 2 semanas permite confirmar la presencia de una infeccion en curso.

3. PRINCIPIO DEL METODO

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

El antigeno Mycoplasma, sonicado y solubilizado, estd unido a la fase sélida. Después de la incubacién con suero
humano diluido las inmunoglobulinas especificas se unen al antigeno.

Después de varios lavados para eliminar las proteinas que no han reaccionado, tiene lugar la incubacién con el
conjugado, compuesto por anticuerpos monoclonales anti- 1gG humanos marcados con peroxidasa de rbano.

El conjugado que no se ha unido es eliminado y se afiade el substrato peroxidasa. El color azul que se desarrolla es
proporcional a la concentracién de anticuerpos especificos presentes en la muestra de suero.

Los dispositivos de un solo uso contienen todos los reactivos para ejecutar la prueba cuando se aplican a los equipos
Chorus/Chorus TRIO. El resultado es indicado en Ul/ml calculadas con referencia a una curva estandar interna.

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

DISPOSITIVOS 6 envases cada uno x 6 dispositivos
Uso: equilibrar un envase a temperatura ambiente, abrir el envase, retirar los dispositivos necesarios; colocar los

dispositivos no utilizados en la bolsa de plastico con el gel de silice, extraer el aire y cerrar fuertemente. Conservar a
2/8°C.
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Descripcién:

Posicidn 8: Espacio disponible para etiquetas con cddigo de barras

Posicion 7: libre

Posicién 6: POCILLO DE MICROPLACA sensibilizado con antigeno de Mycoplasma pneumoniae.

Posicion 5: POCILLO DE MICROPLACA no sensibilizado.

Posicion 4: SUBSTRATO TMB
Contenido: Tetrametilbenzidina 0.26 mg/mL y perdxido de hidrogeno 0.01% estabilizados en tampén citrato
0.05 mol/L (pH 3.8)

Posicion 3: DILUYENTE PARA MUESTRAS
Contenido: Solucion de proteinas, conteniendo fenol 0.05%, Bronidox 0.02% y un marcador para indicar la
presencia de suero.

Posicion 2: CONJUGADO
Contenido: anticuerpos monoclonales marcados con peroxidasa, en una solucion fosfato tamponada
conteniendo fenol al 0.05% y Bronidox al 0.02%.

Posicién 1: POCILLO LIBRE donde el usuario dispensa el suero sin diluir.

CALIBRATOR| CALIBRADOR 1x0.425 mL

Contenido : Suero humano diluido, a titulacién conocida de anticuerpos con Proclin y Gentamicina, liquido, listo para
Su uso.

CONTROL H CONTROL POSITIVO 1x0.425 mL

Contenido: Suero humano diluido, a titulacién conocida de anticuerpos con Proclin y Gentamicina, liquido, listo para
SuU Uso.

MATERIALES REQUERIDOS NO SUMINISTRADOS
e WASHING BUFFER REF| 83606
e CLEANING SOLUTION 2000 [REF| 83609
e SANITIZING SOLUTION REF| 83604 — 83608
CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT REF| 83607

e  Agua Destilada u desionizada

. Material de laboratorio: cubetas, tubos de ensayo, etc.

. Micropipetas de precision para extraer 50-200 pl

e  Guantes de un solo uso

e  Solucion de hipoclorito del sodio (5%)

e  Envases para la coleccion de materiales potencialmente infecciosos
) CONSERVACION Y ESTABILIDAD DE LOS REACTIVOS

Los reactivos deben ser conservados a 2/8°C. En caso de una errénea temperatura de conservacion, la
calibracién debe ser repetida y la validez del resultado debe ser verificada por medio del suero de control (ver
capitulo 9 validacién del test)

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

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

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

SOLAMENTE PARA USO EN DIAGNOSTICO IN VITRO.

Cuidado:

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

Desecho de los residuos: las muestras de suero, los calibradores y las tiras se deben desechar como residuos

potencialmente infecciosos, segun disposiciones normativas vigentes.

Informaciones de Salud y Seguridad:

1. No pipetear por via oral. Usar los guantes de un solo uso y la proteccion para los ojos al manejar las muestras.
Lavar las manos a fondo después de colocar los dispositivos en el equipo CHORUS/CHORUS TRIO.

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

a) El conjugado contiene fenol
b) El substrato es &cido

Si cualquier reactivo entra en contacto con la piel u ojos, lavar con mucha agua.

3. Los acidos neutralizados y otros residuos liquidos se deben disinfectar afiadiendo hipoclorito de sodio en un
volumen suficiente para obtener una concentracion final por lo menos del 1.0%. Se requiere una exposicion al
hipoclorito de sodio al 1% durante 30 minutos para garantizar una disinfeccién eficaz.

4. El derrame de materiales potencialmente infecciosos se debe eliminar inmediatamente con papel absorbente y el
area contaminada tendra que ser limpiada, por ejemplo con hipoclorito de sodio al 1.0%, antes de se que se
continde el trabajo. El hipoclorito de sodio no se debe utilizar en derrames que contengan &cido antes de que la
zona sea limpiada. Todos los materiales utilizados para limpiar derrames, incluidos los guantes, se deben desechar
como residuos potencialmente infecciosos . No autoclavar materiales que contengan hipoclorito de sodio.

Precauciones analiticas
Poner todos los dispositivos a temperatura ambiente (18-30°C) antes de su uso e utilizar dentro de 60 minutos.

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

2. Afadiendo la muestra al pocillo, comprobar que esté bien distribuida en el hondo.

3. Controlar la presencia real de los reactivos en el dispositivo y la integridad de lo mismo, no utilizar
dispositivos que visualmente falten de cualquier reactivo.

4. Los dispositivos se deben utilizar junto con el equipo Chorus/Chorus TRIO, siguiendo rigurosamente las

Instrucciones de Uso y el Manual del Usuario Chorus.

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

6. No modificar el cddigo de barras puesto sobre el agarre del dispositivo a fines de garantizar la lectura correcta

por parte del equipo.

Cadigos de barras dafiados se pueden colocar en el equipo a mano.

No exponer los dispositivos a fuerte iluminacion ni a humos de hipoclorito durante la conservacion y el uso.

9. Puede ser fuente de error el uso de muestras altamente hemolizadas, 0 muestras que presentan contaminacion
micrébiana.

10. Antes de colocar el dispositivo en el equipo Chorus/Chorus TRIO averiguarse de que el pocillo de reaccion
no contenga cuerpos extrafios.

11. Pipetear el suero examinado (50 ul) en el pocillo 1 del dispositivo (ver dibujo).

12. No utilizar el suero después de la fecha de caducidad.

o

o ~

7. TIPO DE MUESTRA Y CONSERVACION

El tipo de muestra esta representado por el suero recogido normalmente de la vena y manejado con apropiadas
precauciones como requerido por la buena préctica de laboratorio. El suero fresco se puede conservar a 2/8°C durante 4
dias; para conservaciones mas largas congelar a —20°C. La muestra se puede descongelar hasta un maximo de 3 veces y
no deben ser almacenadas en congeladores autodescongelantes. Después de deshelar, agitar con cuidado antes de la
titulacién. La calidad de la muestra puede ser seriamente afectada por la contaminacion micrébiana que conduce a
resultados erroneos.

No utilizar muestras muy lipémicas, ictéricas, hemolizadas o contaminadas.

El test no se puede aplicar a plasma humano.

8. PROCEDIMIENTO

1. Abrir un envase (lado con la cerradura de presion), retirar los dispositivos necesarios para ejecutar las pruebas
y conservar los otros en el envase, extraer el aire y cerrar fuertemente.

2. Controlar visualmente el estado del dispositivo segun las indicaciones del capitulo 6 Precauciones Analiticas
puntos 1y 8.

3. Dispensar en el pocillo n°1 de cada dispositivo 50 pl de suero non diluido, por cada cambio de lote utilizar un
dispositivo para el calibrador.

4. Colocar los dispositivos en el equipo Chorus/Chorus TRIO. Ejecutar la calibracion (si requerida) y el test

segun indicaciones del Manual del Usuario Chorus.

Rif.10-09/222-C IFU 81034 — Ed. 20.02.2020



ES 33/82

9. VALIDACION DEL TEST

Utilizar el suero de control para verificar la validez del resultado obtenido, procesandolo segln indicaciones del manual
del usuario del equipo. Si el equipo comunica que el suero de control tiene un valor afuera de los limites de
aceptabilidad, es necesario ejecutar nueva calibracion. Los resultados antecedentes seran corregidos automaticamente.
Si el resultado del suero de control continla siendo fuera del rango de aceptabilidad, contactar con Scientific Support.

Tel: 0039 0577 319554

Fax: 0039 0577 366605

email:  scientificsupport@diesse.it

10. INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

El equipo Chorus/Chorus TRIO provee un resultado semicuantitativo en AU/ml, por medio de una curva (lote
dependente) guardada por el equipo.
El grado de inmunidad puede ser interpretado como sigue:

INMUNE: cuando la concentracion de 1gG en la muestra es >18 AU/ml
NO INMUNE: cuando la concentracion es < 12 AU/ml
DUDOSO/EQUIVOCO: cuando la concentracion esta entre los dos valores 12-18 AU/m.

Titulacion Interpretacion de los resultados Resultado
CHORUS
> 40 AU/mL | Titulacion alta | Titulacion compatible con infeccion por
M. pneumoniae actual o recién P
<40 AU/mL Titulacién
>18 AU/mL mediana
La interpretacion sdlo puede hacerse P
después de otra recogida después de 8-
15 dias.
<18 AU/mL | Titulacion baja
>12 AU/mL D/E
<12 AU/mL | Titulacién no N
significativa

El aparato indica > cuando las AU/mL son superiores a 100 AU/mL; en este caso diluir la muestra con Sample
Diluent/Negative Control 83607 (e.g. 1:3) vy repetir el test. El resultado debera ser multiplicado por la dilucion
empleada.

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

11. LIMITACIONES

Un resultado negativo no excluye la infeccién por Mycoplasma: en caso de sospecha clinica, recoger una nueva
muestra después de 15 dias.
Los sueros recogidos durante la fase aguda de la infeccion pueden resultar positivos s6lo a los anticuerpos IgM. Se
recomienda determinar también el nivel de las IgM usando el kit Mycoplasma IgM (ref. 81035).

Alternativamente, se analizard una segunda muestra de suero recogida 8-14 dias después para determinar un eventual
incremento del nivel de anticuerpos IgG.

El resultado de test tendria que ser evaluado conjuntamente con otros resultados procedentes de la historia del paciente
u de otros procedimientos de diagndstico.

12. ESPECIFICIDAD ANALITICA
La presencia en las muestras de sustancias que potencialmente pudieran interferir como PCR, Bilirubina, Factor
Reumatoideo, Hemdlisis y Trigliceridos no causan interferencias.

13. SENSIBILIDAD Y ESPECIFICIDAD DE DIAGNOSTICO

Fueron analizadas 61 muestras, de las cuales 42 resultaron positivas y 19 negativas con el kit Chorus en comparacion
con otros kit comercial. Los resultados discordantes se analizaron por Western Blot considerado como referencia. Las
muestras dudosas se consideraron positivas. El kit Diesse dio 2 resultados falsos positivos.

Los resultados estan resumidos en la tabla siguiente:
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Referencia
+ - Total
+ 40 2 42
Diesse - 0 19 19
Total 40 21 61

Sensibilidad 100.0 % Clgse: 91.2 to 100.0
Especificidad 905 % Clgse: 71.1 to 97.3

14. REPRODUCIBILIDAD

Tabla 1. Reproducibilidad intra-ensayo

Numero de réplicas Media AU/mI Desv. Est. CV%
Lot. no. 475 9 61.0 2.80 4.6
Lot. no. 459 9 45.3 4.90 10.8
Lot. no. 504 9 37.4 4.84 12.9

Tabla 2. Reproducibilidad entre ensayos y entre lotes

Media AU/ml i
Muestra Media Desv. Est. CV%
Lot 475 Lot 459 Lot 504
MYG 1 <10 <10 <10 <10 0.00 0.0
MYG 2 15.3 14.7 14 14.7 0.65 4.4
MYG 3 41.7 39.6 40.7 40.7 1.05 2.6
MYG 4 65.7 78.3 73.7 72.6 6.38 8.8
MYG 5 >100 >100 >100 >100 0.00 0,0
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MODE D’EMPLOI
CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE 1gG
81034 (Frangais)

1. UTILISATION

DETERMINATION SEMI-QUANTITATIVE DES ANTICORPS IgG ANTI-MYCOPLASMA DANS LE
SERUM HUMAIN EN UTILISANT UN DISPOSITIF A USAGE UNIQUE APPLIQUE AUX INSTRUMENTS
CHORUS/CHORUS TRIO

2. INTRODUCTION

Mycoplasma pneumoniae est le plus commun des agents étiologiques de la pneumonie acquise en collectivité, en
particulier a un age compris entre 5 et 30 ans. Il peut étre responsable d'épidémies se développant lentement, dans la
mesure ou la période d'incubation dure de 10 a 14 jours et que la contagion concerne les contacts de proximité ou les
groupes isolés (écoles, casernes, noyaux familiaux). La pneumonie de mycoplasma est également appelée pneumonie
atypique primaire ou pneumonie de l'agent d'Eaton.

M. pneumoniae attaque et détruit les cellules épithéliales ciliées de la mucose de I'appareil respiratoire.
Microscopiquement, il provoque des pneumonies interstitielles, des bronchites et des bronchiolites.

En cas de pneumonie, en raison de la fréquence des symptomes dus aux différents agents étiologiques, il est nécessaire
de recourir a des moyens de diagnostic complémentaires, notamment aux tests sérologiques, pour le diagnostic des
infections aigués.

A la suite d'une infection & Mycoplasma pneumoniae, la réponse immunitaire est liée au type méme de l'infection: les
anticorps de classe IgM sont plus fréquents dans les cas d'infection primaire, comme le prouve leur incidence chez les
adolescents et les jeunes adultes. Chez les patients adultes et qui présentent un risque de réinfection supérieur, les IgM
sont faibles ou non décelables ; en revanche, les IgA constituent le marqueur le plus sensible dans les infections en
cours, les réinfections ou les infections récentes.

Les anticorps spécifiques de classe A apparaissent de maniére précoce, au début de la maladie, et ils atteignent des
titres élevés au cours des 4 premieres semaines, avant de retomber subitement avant les 1gG, ce qui permet de poser un
diagnostic d'infection aigue grace a un seul prélevement. Les 1gG apparaissent apres les IgM et les IgA, pour atteindre
en moyenne le pic maximum au cours de la 5éme semaine. Un titre élevé, accompagné d'une augmentation
significative entre deux prélévements effectués a distance de 2 semaines environ, permet de confirmer la présence d'une
infection en cours.

3. PRINCIPE DE LA METHODE

Le test est basé sur le principe ELISA (Enzyme linked Immunosorbent Assay).

L'antigéne Mycoplasma, soniqué et solubilisé, est lié a la phase solide. A travers I’incubation avec le sérum humain
dilué, les immunoglobulines spécifiques se lient a I’antigéne. Aprés les lavages permettant d'éliminer les protéines qui
n'ont pas réagi, on effectue I’incubation avec le conjugué constitué d’anticorps monoclonaux anti-lgG humaines
conjuguées a la peroxydase de raifort. On élimine le conjugué qui ne s’est pas lié et on ajoute le substrat pour la
peroxydase.

La couleur bleue qui se développe est proportionnelle & la concentration des anticorps spécifiques dans le sérum
examiné.

Les dispositifs a usage unique contiennent tous les réactifs pour effectuer le test appliqué aux instruments
Chorus/Chorus TRIO. Le résultat est exprimé en AU/ml calculés en référence a une courbe standard interne.

4. COMPOSITION DU COFFRET ET PREPARATION DES REACTIFS
Le coffret suffit pour réaliser 36 déterminations.

DISPOSITIFS 6 confections contenant 6 dispositifs chacune

Mode d'emploi : équilibrer un sachet a température ambiante, ouvrir le sachet, en sortir les dispositifs nécessaires et
mettre les autres dans le sachet qui contient le gel de silice. Chasser I’air et fermer le sachet en appuyant sur la
fermeture. Conserver & 2/8°C.
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10000000 M

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

Position 7 : vide

Position 6 : PUITS DE LA MICROPLAQUE sensibilisé avec I'antigéne du Mycoplasma pneumoniae.

Position 5 : PUITS DE LA MICROPLAQUE non sensibilisé.

Position 4 : SUBSTRAT TMB
Contenu : Tétraméthylbenzidine (& 0.26 mg/ml) et H,O, 0.01% stabilisés dans un tampon citrate 0.05 mol/L
(pH 3.8)

Position 3 : DILUANT POUR LES ECHANTILLONS
Contenu : Solution protéique additionnée de 0.05% de phénol et 0.02% de Bronidox et un indicateur pour
révéler la présence de sérum.

Position 2 : CONJUGUE
Contenu : anticorps monoclonaux anti-lgG humaines marqués a la peroxydase, dans un tampon phosphate
contenant 0.05% de phénol et 0.02% de Bronidox.

Position 1 : PUITS VIDE dans lequel 1’utilisateur doit distribuer le sérum non dilué.

CALIBRATOR|CALIBRATEUR 1x0.425mL
Contenu : Sérum humain dilué, a une concentration connue d’anticorps, contenant du Proclin et de la Gentamycine,
liquide prét a I'usage.

CONTROL +{CONTROLE POSITIF 1x0.425 mL

Contenu : Sérum humain dilué, & une concentration connue d’anticorps, contenant du Proclin et de la Gentamycine,
liquide prét a I'usage.

MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI
e WASHING BUFFER REF| 83606
e CLEANING SOLUTION 2000 [REF] 83609
e SANITIZING SOLUTION [REF| 83604 — 83608
CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT [REF| 83607

e  Eau distillée ou déionisée
. Instruments de laboratoire en verre normaux : cylindres, éprouvettes, etc.
. Micropipettes capables de prélever de facon précise des volumes de 50-200 pl
e  Gantsa jeter
e  Solution a 5% d’hypochlorite de sodium
e  Récipients pour les matériaux potentiellement infectes.
) MODALITES DE CONSERVATION ET STABILITE DES REACTIFES

Les réactifs doivent &tre conservés a 2/8 °C. En cas de température de conservation incorrecte, il faut refaire le
calibrage et controler I'exactitude du résultat en recourant au sérum de contrble (voir section 9, Validation du
test).

La date de péremption est imprimée sur chaque composant et sur I’étiquette apposée sur la confection.

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

DISPOSITIFS 8 semaines a 2/8 °C
CALIBREUR 8 semaines a 2/8 °C
CONTROLE POSITIF 8 semaines a 2/8 °C
6. PRECAUTIONS

UNIQUEMENT POUR DIAGNOSTIC IN VITRO.

Attention :

Ce coffret contient des matériaux d’origine humaine qui ont été controlés et trouvés négatifs a la suite de
I'exécution de tests approuvés par la FDA, tant pour le recherche de HbsAg que pour celles des anticorps anti-
VIH-1/VIH-2 et anti-VHC. Etant donné qu'aucun test diagnostic ne peut offrir une garantie absolue quant a
I'absence d'agents infectieux, tout matériel d'origine humaine doit étre considéré comme étant potentiellement
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infecté. Tous les réactifs et échantillons doivent étre maniés conformément aux normes de sécurité normalement
adoptées par les laboratoires.

Mise au rebut des résidus : les échantillons de sérum, les calibreurs et les bains utilisés doivent étre traités
comme étant des résidus infectés. lls doivent donc étre éliminés conformément aux réglementations légales en
vigueur.

Avertissements pour la sécurité personnelle

1. Ne pas pipeter avec la bouche. Utiliser des gants a jeter et des lunettes de protection lors de la manipulation des
échantillons. Se laver soigneusement les mains aprés avoir introduit les dispositifs dans l'instrument
CHORUS/CHORUS TRIO.

2. Les réactifs suivants contiennent de faibles concentrations de substances nocives ou irritantes :

a) Le conjugué contient du phénol
b) Le substrat est acide.
Si un réactif entre en contact avec la peau ou avec les yeux, les laver a grande eau.

3. Les acides neutralisés et les autres déchets liquides doivent étre désinfectés en ajoutant un volume suffisant de
solution d’hypochlorite de sodium, de maniére a obtenir une concentration finale d'au moins 1 %. Un contact de 30
minutes avec de I'hypochlorite a 1% suffit normalement a garantir une désinfection efficace.

4. En cas de renversement accidentel de matériaux potentiellement infectés, essuyer immediatement avec du papier
absorbant et nettoyer le plan de travail avec, par exemple, de I’hypochlorite de sodium (1%), avant de continuer le
travail. En présence d’un acide, veiller a bien essuyer le plan de travail avant d’utiliser de ’hypochlorite de
sodium. Tout matériel (notamment les gants) utilisé pour nettoyer les zones salies par d’éventuels renversements
accidentels, doit étre considéré comme potentiellement infecté et éliminé. Ne pas mettre en autoclave de matériaux
contenant de I’hypochlorite de sodium.

Précautions analytigues
Avant I'emploi, laisser les réactifs revenir a la température ambiante (18-30 °C) et les utiliser dans les 60 minutes.

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

2. En ajoutant I’échantillon dans le puits, il faut s'assurer qu’il est parfaitement distribué sur le fond.

3. Controler la présence des réactifs dans le dispositif et I’intégrité du dispositif. Il ne faut pas utiliser des
dispositifs qui, au contréle visuel, présentent 1’absence d'un réactif.

4. Les dispositifs doivent étre utilisés avec I’instrument Chorus/Chorus TRIO, en suivant attentivement les
instructions pour 1’usage et le Manuel de I’instrument.

5. S'assurer que I’instrument Chorus/Chorus TRIO est réglé comme il se doit (voir le Manuel d’utilisation
Chorus).

6. Ne pas modifier le code a barres situé sur la poignée du dispositif a fin que l'instrument puisse le lire
correctement.

7. Les codes a barres défectueux peuvent étre insérés manuellement dans 1’ instrument.

8. N'exposer les dispositifs ni a un fort éclairage, ni aux vapeurs d’hypochlorite pendant la conservation et
I’emploi.

9. Les échantillons fortement hémolysés ou les échantillons présentant une contamination microbienne peuvent
provoquer des résultats erronés.

10. Avant d’insérer le dispositif dans I’instrument Chorus/Chorus TRIO, s'assurer que le puits de réaction ne
contient pas de corps étrangers.

11. Pipeter le sérum en examen (50 pl) dans le puits 1 du dispositif (voir la figure).

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

7. TYPE D’ECHANTILLON ET CONSERVATION

L’échantillon est constitué par le sérum obtenu a partir de sang prélevé normalement et manipulé selon les procédures
standard adoptées par les laboratoires. Le sérum frais peut étre stocké a 2/8°C pendant 4 jours. Pour des périodes de
conservation plus longues, congeler a —20°C. 1l ne faut pas utiliser de congélateurs autodégivrants pour la conservation
des échantillons. L'échantillon ne peut subir plus de 3 décongélations. Les sérums décongelés doivent étre bien agités
avant le dosage. La qualité de I'échantillon peut étre sérieusement influencée par la contamination microbienne qui peut
fausser les résultats.

Il ne faut jamais utiliser d'échantillons fortement lipémiques, ictériques, hémolysés ou pollués.

Le test ne peut pas étre appliqué au plasma humain.

8. PROCEDURE
1. Ouvrir le sachet du c6té contenant la fermeture a pression, sortir le nombre de dispositifs nécessaires pour
exécuter les examens et conserver les autres dans le sachet aprés en avoir chassé l'air.
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2. Contrdler visuellement 1’état du dispositif selon les indications reportées au paragraphe 6 Précautions
Analytiques, points 1 et 8.

3. Distribuer 50 pl de sérum non dilué dans le puits n°1 de chaque dispositif. Il faut utiliser un dispositif pour le
calibreur a chaque changement de lot.

4, Introduire les dispositifs dans I’instrument Chorus/Chorus TRIO. Effectuer le calibrage (si nécessaire) et le test

selon les indications du Manuel d'Instruction de I’instrument.

9. VALIDATION DU TEST

Utiliser le sérum de contréle pour vérifier ’exactitude du résultat obtenu, en le traitant comme il est indiqué dans le
manuel d'utilisation de I'instrument. Si I’instrument signale que le sérum de contrdle présente une valeur au dehors de 1a
fourchette d’acceptabilité, il faut refaire le calibrage. Les résultats précédents seront corrigés automatiquement.

Si le résultat du sérum de contrdle reste au dehors de la fourchette d'acceptabilité, contacter le Scientific Support.

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

10. INTERPRETATION DES RESULTATS

L’instrument Chorus/Chorus TRIO exprime son résultat semi-quantitatif en AU/ml, calculé a travers une courbe (lot
dépendant) mémorisée par I’instrument.

Le degré d'immunité du sérum examiné peut étre interprété de la maniére suivante :

IMMUNISE : quand la concentration des IgG dans 1I’échantillon est > 18 AU/ml
NON IMMUNISE : quand la concentration des 1gG est <12 AU/ml
DOUTEUX/EQUIVOQUE: quand la valeur est comprise dans la fourchette 12-18 AU/ml.

Degré Interprétation des résultats Résultat
CHORUS
> 40 AU/mL | Degré élevé | Degré compatible avec une infection par
M. pneumoniae en cours ou récente P
<40 AU/mL | Degré moderé
>18 AU/mL
L’interprétation n’est possible qu’aprés P

un deuxiéme prélévement effectué 8/15
jours plus tard.

<18 AU/mL | Degré faible

>12 AU/mL D/E

<12 AU/mL Degré

insignifiant N

L'instrument signale > quand les AU/mI sont supérieurs a 100 AU/ml. Dans ce cas, diluer I'échantillon avec le Sample
Diluent/Negative Control REF 83607 (e.g. 1 :3) et refaire le test. Le résultat doit &tre multiplié par la dilution utilisée.
En cas de résultat douteux/équivoque, refaire le test. Si le résultat reste douteux/équivoque, répéter le prélévement.

11. LIMITES DE LA PROCEDURE

Un résultat négatif n’exclut pas une infection par Mycoplasma : en cas de soupcon clinique, répéter le prélevement 15
jours plus tard.

Les sérums prélevés pendant la phase aigué de I’infection peuvent étre positifs uniquement aux anticorps de la classe
IgM. 1l est donc conseillé de déterminer aussi le niveau des IgM en utilisant le kit Mycoplasma IgM (réf. 81035).
Autrement, on analysera un deuxiéme échantillon prélevé 8-14 jours plus tard, pour vérifier s'il y a eu une
augmentation des 1gG.

Le résultat du test doit toujours étre évalué en tenant compte des données provenant de I'histoire du patient et/ou
d'autres recherches diagnostiques.

12. SPECIFICITE ANALYTIQUE
La présence dans les échantillons de substances possiblement interférentes, comme PCR, la Bilirubine, RF, Hémolyse
et les Triglycérides, ne cause pas aucune interférence.
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13. SENSIBILITE ET SPECIFICITE DIAGNOSTIQUES

Sur les 61 échantillons qui ont été analysés avec le kit Chorus, en comparaison avec un autre kit disponible dans le
commerce, 42 se sont avérés positifs et 19 négatifs. Les résultats discordants ont été analysés avec Western Blot
considéré en référence. Les échantillons incertains ont été considérés positifs. Le kit Diesse a donné deux faux résultats
positifs.

Les résultats sont reportés dans la table.

Reference
+ - Total
+ 40 2 42
Diesse - 0 19 19
Total 40 21 61
Sensibilité 100.0 % Clgsy: 91.2 to 100.0
Spécificité 90.5 % Clgsy: 71.1 t097.3
14. PRECISION
Table 1. Précision dans la série
Nombre de répliques Moyen AU/ml Dev. St. CV%
Lot. no. 475 9 61.0 2.80 4.6
Lot. no. 459 9 45.3 4.90 10.8
Lot. no. 504 9 37.4 4.84 12.9

Table 2. Précision inter- séries et entre lots

. Moyen AU/mlI
Enchatillon Moyen Dev. St. CV%
Lot 475 Lot 459 Lot 504
MYG 1 <10 <10 <10 <10 0.00 0.0
MYG 2 15.3 14.7 14 14.7 0.65 4.4
MYG 3 41.7 39.6 40.7 40.7 1.05 2.6
MYG 4 65.7 78.3 73.7 72.6 6.38 8.8
MYG 5 >100 >100 >100 >100 0.00 0.0

15. BIBLIOGRAPHIE
1. G.B. Wisdom : Enzyme-Immunoassay. Clin. Chem. 22: 1243 (1976).
2. G. Layh-Schmitt : Proteins complexed to the P1 adhesin of Mycoplasma pneumoniae. Microbiology
(2000),146,741-747
3. S.Rotten : Interaction of Mycoplasma With Host Cells..Physiol.Rev.83:417-432,2003

4, J.Petitjean : Evaluation of four Commercial Immunoglobulin G and IgM-Specific Enzyme Immunoassays
for Diagnosis of Mycoplasma pneumoniae Infections. J.Clin.Microbiol. 2002 40:165-171
5. E.Jacobs : Isolation of the Adherence Protein of Mycoplasma pneumoniae by Fractionated Solubilization

and size exclusion Chromatography. Biol.Chem Vol.369, pp.1295-1299, December 1988.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE 1gG

81034 (Portugués)

1. UTILIZACAO

DETERMINACAO SEMIQUANTITATIVA DOS ANTICORPOS IgG CONTRA MICOPLASMA EM SORO
HUMANO COM DISPOSITIVO DESCARTAVEL APLICADO NOS INSTRUMENTOS CHORUS/CHORUS
TRIO.

2. INTRODUCAO

O Mycoplasma pneumoniae é 0 mais comum agente etiolégico da pneumonia adquirida em comunidade, especialmente
em idades compreendidas entre 0s 5 e 0s 30 anos; pode ser o responsavel de epidemias que se desenvolvem lentamente,
pois o seu periodo de incubacdo varia de 10 a 14 dias e o contdgio da-se através do contacto aproximado ou em grupos
segregados (escolas, quartéis, nacleos familiares). A pneumonia por Micoplasma é também chamada pneumonia atipica
primaria ou pneumonia do agente de Eaton.

O M.pneumoniae ataca e destréi as células epiteliais ciliadas da mucosa do aparelho respiratério. Microscopicamente
provoca pneumonias intersticiais, bronquites e bronquiolites.

Nos casos de pneumonia, visto que os sintomas podem ser provocados por diferentes agentes etioldgicos, serdo
necessarios meios de diagndsticos suplementares, tais como os testes seroldgicos, para diagnosticar a presenca de
infeccéo aguda.

A resposta imunitaria, na sequéncia de infecdo por Mycoplasama pneumoniae, esta ligada ao prdéprio tipo de infecéo:
anticorpos da classe IgM estdo presentes mais frequentemente nos casos de infe¢do priméria como evidenciado nos
casos verificados nos pacientes mais jovens. Nos pacientes mais adultos existe maior probabilidade de reinfecdo, as
IgM sdo baixas ou ndo detetdveis; pelo contrario as IgA resultam ser o marcador mais sensivel nas infe¢des em curso,
nas infecdes recidivas e nas infecBes recentes.

Os anticorpos especificos de classe A aparecem precocemente, no inicio da doenga e atingem titulos elevados nas
primeiras 4 semanas, para depois decrescerem subitamente antes das 1gG, permitindo o diagndstico da infe¢do aguda
com uma Unica colheita. As 1gG aparecem depois das IgM e das IgA, em média atingem o pico maximo na 5% semana.
Um titulo elevado, acompanhado por um aumento significativo entre duas colheitas, a uma distancia de cerca de 2
semanas permite confirmar a presenca de uma infecdo em curso.

3. PRINCIPIO DO METODO

O teste baseia-se no principio ELISA (Enzyme linked Immunosorbent Assay).

O antigénio Micoplasma, sonicado e solubilizado, é ligado a fase solida. As imunoglobulinas especificas ligam-se ao
antigénio por incubagdo com soro humano diluido. Apds as lavagens para eliminar as proteinas que ndo reagiram,
efectua-se a incubagdo com o conjugado, formado por anticorpos monoclonais anti-lgG humanas, conjugados com
peroxidase de rdbano. O conjugado ndo ligado é eliminado e adiciona-se 0 substrato para a peroxidase.

A cor azul que se forma é proporcional a concentracdo dos anticorpos especificos presentes no soro em exame.

Os dispositivos descartaveis contém todos os reagentes para a realizagdo do teste, quando aplicados nos instrumentos
Chorus/Chorus TRIO. O resultado é indicado em AU/ml calculadas em referéncia a uma curva padrdo interna.

4. COMPOSICAO DO KIT E PREPARACAO DOS REAGENTES
O kit é suficiente para 36 determinagdes.

DISPOSITIVOS 6 embalagens com 6 dispositivos cada.
Uso: estabilizar um pacote a temperatura ambiente, abrir 0 pacote, retirar os dispositivos necessarios; colocar 0s
restantes no pacote com o gel de silica, esvaziar o ar e fechar o pacote premindo o fecho. Conservar entre 2 e 8°C.

1 OOOEEED] -
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Descricéo:

Posicdo 8: Espaco disponivel para rétulo com codigo de barras

Posicdo 7: vazia

Posicdo 6: POCO DE MICROPLACA sensibilizado com antigénio de Micoplasma pneumoniae.

Posicdo 5: POCO DE MICROPLACA néo sensibilizado

Posicdo 4: SUBSTRATO TMB .
Contetdo: Tetrametilbenzidina 0.26 mg/mL e H,0, 0.01% estabilizados em 0.05 mol/L de tampéo citrato (pH
3.8)

Posicdo 3: DILUENTE DE AMOSTRAS
Conteudo: Solugdo proteica, contendo fenol 0.05%, Bronidox 0.02% e um indicador para revelar a presenca de
soro.

Posicéo 2: CONJUGADO
Conteldo: anticorpos monoclonais anti-lgG humanas marcados com peroxidase, em solu¢do tampéao fosfato,
contendo fenol 0.05% e Bronidox 0.02%.

Posicdo 1: POCO VAZIO no qual o operador deve deitar o soro nao diluido.

CALIBRATOR| CALIBRADOR 1 x0.425mL
Contelido: Soro humano diluido, de concentracdo conhecida de anticorpos com Proclina e Gentamicina, liquido, pronto
a usar.

CONTROL +| CONTROLO POSITIVO 1x0.425mL
Conteudo : Soro humano diluido, de concentragdo conhecida de anticorpos com Proclina e Gentamicina, liquido,
pronto a usar.

OUTROS MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS
e WASHING BUFFER REF| 83606
e CLEANING SOLUTION 2000 [REF] 83609
e SANITIZING SOLUTION [REF| 83604 — 83608
. CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT 83607
e Agua destilada ou desionizada
e Acessorios de vidro normais de laboratdrio: cilindros, provetas, etc.
. Micropipetas de precisdo para volumes de 50 a 200 pl
e  Luvas descartaveis
e Solucéo de hipoclorito de sodio a 5%
. Recipientes para a recolha de materiais potencialmente infectados

5. MODALIDADES DE CONSERVACAO E ESTABILIDADE DOS REAGENTES

Os reagentes devem ser conservados entre 2 e 8°C. Em caso de temperatura de conservagéo errada, é necessario
refazer a calibracéo e verificar a exactiddo do resultado por meio do soro de controlo (consultar o capitulo 9 -
Validacéo do teste).

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

Os reagentes tém uma estabilidade limitada depois da abertura e/ou da preparacao.

DISPOSITIVOS 8 semanas entre 2 e 8°C
CALIBRADOR 8 semanas entre 2 e 8°C
CONTROLO POSITIVO 8 semanas entre 2 e 8°C
6. PRECAUCOES

EXCLUSIVAMENTE PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO.

Atencéo:

Este Kit contém materiais de origem humana que foram testados com testes aprovados pela FDA e encontrados
negativos para presenca de HBsAg, anticorpos anti-HIV-1, anti HIV-2 e anti-HCV. De qualquer modo, como
nenhum teste diagnostico pode garantir a auséncia de agentes infecciosos, qualquer material de origem humana
deve ser considerado potencialmente infeccioso. Todos o0s reagentes e as amostras devem ser manuseados de
acordo com as normas de seguranca normalmente seguidas em laboratdrio.

Eliminacdo dos residuos: As amostras de soro, os calibradores e as tiras usadas devem ser tratadas como
residuos infectados e, portanto, devem ser eliminados de acordo com as disposi¢des de lei em vigor.

Adverténcias para a sequranca pessoal
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1. Néo pipetar com a boca. Usar luvas descartaveis e proteger os olhos ao manusear as amostras. Lavar muito bem

as méos depois de inserir os dispositivos no instrumento CHORUS/CHORUS TRIO.

2. Os seguintes reagentes contém baixas concentracfes de substancias nocivas ou irritantes:

a) O conjugado contém fenol
b) O substrato é acido
Em caso de contacto de um reagente com a pele ou os olhos, lavar com agua abundante.

3. Os acidos neutralizados e outros desperdicios liquidos devem ser desinfectados adicionando hipoclorito de sédio

em quantidade suficiente para obter uma concentracao final de, pelo menos, 1%. Normalmente é suficiente uma
exposi¢do ao hipoclorito de sédio a 1% durante 30 minutos para garantir uma desinfeccéo eficiente.

4. Eventuais derramamentos de materiais potencialmente infecciosos devem ser absorvidos imediatamente com

papel absorvente e a area afectada devera ser limpa, por exemplo com hipoclorito de sédio a 1%, antes de
continuar o trabalho. Caso esteja presente um acido, o hipoclorito de s6dio ndo deve ser usado antes de se ter
enxugado a area afectada. Todos os materiais usados para a limpeza de eventuais derramamentos acidentais,
incluindo luvas, devem ser eliminados como lixos potencialmente infecciosos. Nao esterilizar em autoclave os
materiais que contenham hipoclorito de sodio.

Adverténcias analiticas

Antes do uso, deixar que os dispositivos se estabilizem a temperatura ambiente (18-30°C) e utiliza-los no prazo de 60
minutos.

7.

1. Deitar fora os dispositivos com substrato (poco 4) azul.

2. Adicionando a amostra ao poco verifique se esta devidamente distribuido no fundo.

3. Verificar a presenca efectiva dos reagentes no dispositivo e o estado desse mesmo dispositivo; ndo usar
dispositivos que, ap6s um controlo visual, apresentem a falta de qualquer reagente.

4. Os dispositivos devem ser utilizados exclusivamente com o instrumento Chorus/Chorus TRIO, seguindo
rigorosamente as Instrucdes de Utilizac8o e o Manual do Instrumento.

5. Verificar se o instrumento Chorus/Chorus TRIO esta devidamente programado (consultar o Manual de
Instrugdes do Chorus).

6. Néo alterar o coédigo de barras situado no punho do dispositivo de modo a permitir a leitura correcta pelo
instrumento.

7. Os cddigos de barras defeituosos podem ser inseridos manualmente no instrumento.

8. Durante a utilizacdo e a conservacao, ndo expor os dispositivos a luz forte nem a vapores de hipoclorito.

9. Amostras fortemente hemolisadas, ou amostras com contaminacdo bacteriana podem provocar resultados
errados.

10. Antes de inserir o dispositivo no instrumento Chorus/Chorus TRIO, verificar se 0 poco de reac¢do ndo contém
corpos estranhos.

11. Pipetar o soro a testar (50 pl) no poco 1 do dispositivo (ver a figura).

12. N&o usar o dispositivo depois do prazo de validade.

TIPO DE AMOSTRA E CONSERVACAO

A amostra é representada por soro obtido de sangue recolhido por puncéo venosa e manuseado de acordo com as
normas laboratoriais padrdo. O soro fresco pode ser conservado durante 4 dias entre 2 e 8°C; para periodos de
conservagdo mais prolongados, congelar a —20°C. Evitar o uso de congeladores No Frost para a conservacdo das
amostras. A amostra pode ser descongelada até um méaximo de 3 vezes. Depois do descongelamento, agitar
cuidadosamente antes da dosagem. A qualidade da amostra pode ser seriamente influenciada pela contaminacéao
microbiana, o que poderd levar a obtengdo de resultados errados.

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

O teste ndo pode ser aplicado ao plasma humano.

Abrir a embalagem (do lado com o fecho por pressdo), pegar no nimero de dispositivos necessarios para 0s
testes e conservar os restantes fechando a embalagem depois de ter esvaziado o ar.
Verificar visualmente as condi¢des do dispositivo de acordo com as indicacBes do capitulo 6 - Adverténcias

Dosear no poco 1 de cada dispositivo 50 pl de soro a analisar ndo diluido; em cada troca de lote, utilizar um

Introduzir os dispositivos no instrumento Chorus/Chorus TRIO. Efectuar a calibracdo (se necessario) e o teste
como indicado no Manual de Instrugdes do instrumento.

8. MODO DE PROCEDER
1.
2.
Analiticas, alineas 1 e 8.
3.
dispositivo para o calibrador..
4,
9 VALIDACAO DO TESTE

Usar o soro de controlo para verificar a exactiddo do resultado obtido, procedendo como indicado no Manual de
Instrucdes do instrumento. Se o equipamento assinalar que o soro de controlo tem um valor fora do intervalo de
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aceitabilidade, € necessario efectuar novamente a calibragdo. Os resultados anteriores serdo corrigidos
automaticamente.
Se o resultado do soro de controlo continuar fora do intervalo de aceitabilidade, contactar o Scientific Support.

Tel: 0039 0577 319554

Fax: 0039 0577 366605

email:  scientificsupport@diesse.it

10. INTERPRETACAO DOS RESULTADOS

O instrumento Chorus/Chorus TRIO fornece um resultado semiquantitativo em AU/mI, através de uma curva
(dependente do lote) memorizada pelo instrumento.
O grau de imunidade do soro em exame pode ser interpretado do modo seguinte;

IMUNE: quando a concentragdo das IgG na amostra ¢ >18 AU/ml
NAO IMUNE: quando a concentracdo é <12 AU/ml
DUVIDOSO/EQUIVOCADO: quando a concentracdo esta no intervalo 12-18 AU/ml.

Titulo Interpretagdo dos resultados Resultado
CHORUS
>40 AU/mL | Tituloalto | Titulo compativel com a infecgéo por
M. pneumoniae em progresso ou recente P
<40 AU/mL Titulo
>18 AU/mL moderado
A interpretacdo s6 podera ser efectuada P

ap06s uma nova colheita a realizar 8 a 15
dias mais tarde.

<18 AU/mL | Titulo baixo

>12 AU/mL D/E

<12 AU/mL | Titulo ndo
significativo

N

O instrumento assinala > quando as AU/mL forem superiores a 100 AU/mL; neste caso, diluir a amostra com Sample
Diluent/Negative Control REF 83607 (e.g. 1:3) e repetir o teste. O resultado devera ser multiplicado por a diluicéo
empregada.

Repetir o teste em caso de resultado incerto/equivocado. Se o resultado continuar incerto/equivocado, repetir a recolha.

11. LIMITES DO TESTE

Um resultado negativo ndo exclui a presenca de uma infec¢do por Mycoplasma: em caso de suspeita clinica, repetir a
colheita 15 dias mais tarde

Os soros recolhidos durante a fase aguda da infeccdo podem dar resultados positivos apenas aos anticorpos da classe
IgM. Aconselha-se determinar também o nivel de IgM utilizando o kit Mycoplasma IgM (ref. 81035).

Em alternativa, analisa-se uma segunda amostra recolhida 8 a 14 dias mais tarde, para verificar um eventual aumento
das IgG.

O resultado do teste deve ser sempre avaliado em conjunto aos dados provenientes do historial clinico do doente e/ou
de outros exames clinicos.

12. ESPECIFICIDADE ANALITICA
A presenca , na amostra do soro, de interferidores potenciais como PCR, Bilirubina, Fator Reumatdide, Hemoliose e
Triglicérios ndo altera o resultado do teste.

13. SENSIBILIDADE E ESPECIFICIDADE DIAGNOSTICA

Foram analisadas 61 amostras, das quais 42 deram resultados positivos e 19 negativos com o kit Chorus em
comparacgdo com outro kit comercial. Os resultados divergentes foram analisados com Western Blot considerado de
referéncia. As amostras incertas foram consideradas positivas. O kit Diesse deu 2 resultados falsos positivos.

Os resultados sdo reportados na tabela seguinte.

Referencia
+ - Total
Diesse | + 40 2 42
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- 0 19 19
Total 40 21 61
Sensibilidade 100.0 % Clgse: 91.2 to 100.0
Especificidade 905 % Clgse: 71.1 to 97.3
14. PRECISAO
Tabela 1. Precisdo no teste
Ndmero de o Desv.
repeticoes Média AU/mlI Padrio CV%
Lot. no. 475 9 61.0 2.80 4.6
Lot. no. 459 9 45.3 4.90 10.8
Lot. no. 504 9 37.4 4.84 12.9
Tabela 2. Precisdo entre testes e entre lotes
Média AU/mlI o Desv.
Amostra Média CV%
Lot 475 Lot 459 Lot 504 Padrao
MYG 1 <10 <10 <10 <10 0.00 0.0
MYG 2 15.3 14.7 14 14.7 0.65 4.4
MYG 3 41.7 39.6 40.7 40.7 1.05 2.6
MYG 4 65.7 78.3 73.7 72.6 6.38 8.8
MYG 5 >100 >100 >100 >100 0.00 0.0

15. BIBLIOGRAFIA
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2. G. Layh-Schmitt: Proteins complexed to the P1 adhesin of Mycoplasma pneumoniae. Microbiology
(2000),146,741-747
3.  S.Rotten : Interaction of Mycoplasma With Host Cells..Physiol.Rev.83:417-432,2003
4.  J.Petitjean: Evaluation of four Commercial Immunoglobulin G and IgM-Specific Enzyme Immunoassays for
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5. E.Jacobs : Isolation of the Adherence Protein of Mycoplasma pneumoniae by Fractionated Solubilization

and size exclusion Chromatography. Biol.Chem Vol.369, pp.1295-1299, December 1988.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE 119G

81034 (Romana)

1. DESTINATIA UTILIZARII

DETERMINAREA SEMICANTITATIVA A ANTICORPILOR DE CLASA 1gG PENTRU MYCOPLASMA IN
SER UMAN, UTILIZAND UN DISPOZITIV DE UNICA FOLOSINTA UTILIZAT PE INSTRUMENTELE
CHORUS/CHORUS TRIO

2. INTRODUCERE

Mycoplasma pneumoniae este cel mai frecvent factor etiologic care provoaca pneumonia dobandita in mediile
comunitatilor, afectand in special persoanele cu varste cuprinse intre 5 si 30 de ani; aceasta poate provoca epidemii care
se dezvolta lent, deoarece perioada de incubatie variaza de la 10 pana la 14 zile, iar infectarea implica persoane care
intra in contact permanent unele cu altele sau in grupuri segregate (scoli, cazarmi militare, grupuri de familii).
Pneumonia provocata de Mycoplasma este de asemenea cunoscuta drept pneumonia primara atipica sau pneumonia lui
Eaton.

Mycoplasma pneumoniae ataca si distruge celulele epiteliale ciliate ale mucoasei tractului respirator. Examinarea
microscopica evidentiaza pneumonia interstitiala, bronsita si bronsiolita.

Din cauza recurentei simptomelor provocate de factori etiologici diferiti, sunt necesare masuri suplimentare de
diagnosticare cum ar fi testele serologice, pentru a diagnostica 0 pneumonie acuta.

Raspunsul imun care urmeaza unei infectii cu Mycoplasma pneumoniae, depinde de tipul de infectie: anticorpii de
clasa IgM se gasesc mai frecvent in cazul infectiilor primare dupa cum demonstreaza prezenta lor la pacientii mai
tineri. IgM sunt mai redusi sau nu se gasesc la pacientii mai in varsta cu o probabilitate mai mare de recidiva. Pe de alta
parte, IgA reprezinta markerul cel mai mare de sensibiliate in cazul unei infectii in desfasurare, a unei recidive sau a
unei infectii recente.

Anticorpii de clasa IgA specifici apar devreme in cadrul infectiei si ating nivelul de varf in primele 4 saptamani, apoi
scad destul de repede, mai devreme decat 1gG; diagnosticarea unei infectii acute poate fi adesea facuta pe baza unui
singur test al probei. 1gG apar dupa IgM si IgA si de obicei ating nivelul de varf in a 5 a saptamana. Un titru ridicat
impreuna cu o crestere semnificativa intre cele doua probe recoltate la aproximativ 2 saptamani distanta, confirma
prezenta unei infectii in desfasurare.

3. PRINCIPIUL METODEI

Testul se bazeaza pe principiul ELISA (Enzyme Linked Immunosorbent Assay).

Antigenul Mycoplasma solubilizat, supus la ultrasunete, este cuplat cu faza solida. Imunoglobulinele specifice se
cupleaza cu antigenul prin incubare cu proba de ser uman. Dupa etapele de spalare desfasurate pentru a elimina
proteinele care nu au reactionat, se efectueaza incubarea cu conjugatul (anticorpi monoclonali 1gG anti-umani conjugati
cu peroxidaza de hrean). Conjugatul care nu s-a cuplat este eliminat, si se adauga substratul de peroxidaza.

Culoarea albastra care se dezvolta este proportionala cu concentratia anticorpilor specifici prezenti in serul de testare.
Dispozitivele de unica folosinta contin toti reactivii necesari pentru efectuarea testului atunci cand acestea sunt utilizate
pe instrumentele Chorus/Chorus TRIO.

Rezultatele sunt exprimate in AU/ml calculat in raport cu o curba standard interna.

4, COMPONENTA KITULUI SI PREGATIREA REACTIVILOR
Kitul contine suficiente dispozitive si substante pentru efectuarea a 36 de teste.

DISPOZITIVE 6 pachete, fiecare continand 6 dispozitive

Utilizare: lasati un pachet sa ajunga la temperatura camerei, deschideti pachetul si scoateti dispozitivele necesare;
repuneti-le pe celelalte in punga impreuna cu pliculetul cu silica gel, scoateti aerul din punga si sigilati prin presarea
sistemului de inchidere. Pastrati la 2-8°C.
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Descriere:
Pozitia 8: Spatiu pentru aplicarea etichetei cu cod de bare
Pozitia 7: goala
Pozitia 6: GODEUL MICROPLACII captusit cu antigen Mycoplasma pneumoniae.
Pozitia 5: GODEUL necaptusit al MICROPLACII
Pozitia 4: SUBSTRAT TMB
Continut: Tetrametilbenzidina 0.26 mg/mL si H,0, 0.01% stabilizate in 0.05 mol/L tampon citrat (pH 3.8)
Pozitia 3: DILUANTUL PROBEI
Continut: Solutie proteica continand fenol 0.05%, Bronidox 0.02% si un indicator pentru evidentierea
prezentei serului.
Pozitia 2: CONJUGAT
Continut: anticorpi monoclonali IgG anti-umani marcati cu peroxidaza in tampon fosfat continand fenol 0.05%
si Bronidox 0.02%.
Pozitia 1: GODEU GOL in care operatorul trebuie sa distribuie serul nediluat

CALIBRATOR| CALIBRATOR 1x0.425 mL
Continut: Ser uman diluat, cu o concentratie cunoscuta de anticorpi, continand Proclin si Gentamicina, in forma
lichida, gata de utilizare.

CONTROL +|CONTROL POZITIV 1x0.425 mL

Continut: Ser uman diluat, cu o concentratie cunoscuta de anticorpi, continand Proclin si Gentamicina, in forma
lichida, gata de utilizare.

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE
e WASHING BUFFER REF| 83606
e CLEANING SOLUTION 2000 [REF| 83609
e SANITIZING SOLUTION [REF| 83604 — 83608

CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT [REF| 83607

e Apadistilata sau deionizata

e  Sticlarie obisnuita de laborator: cilindrii, tuburi de testare etc

e Micropipete pentru recoltarea exacta a 50-200ul de solutie

e Manusi de unica folosinta

e Solutie de Hipoclorit de Sodiu (5%)

e Recipiente pentru colectarea materialelor potential infectioase
5 PASTRAREA SI STABILITATEA REACTIVILOR

Reactivii trebuie pastrati la 2/8°C. In cazul pastrarii la o temperatura necorespunzatoare, calibrarea trebuie
repetata, iar ciclul de rulare trebuie validat utilizand serul de control (a se vedea sectiunea 9, Validarea testului).
Data de expirare este imprimata pe fiecare componenta si pe eticheta kitului.

Dupa deschidere si/sau pregatire, stabilitatea reactivilor este limitata

DISPOZITIVELE 8 saptamani 2/8°C
CONTROLUL POZITIV 8 saptamani 2/8°C
CALIBRATORUL 8 saptamani 2/8°C
6. MASURI DE PRECAUTIE

NUMAI PENTRU UTILIZARE IN DIAGNOSTICAREA IN VITRO.
Atentie:

Acest Kit contine materiale de origine umana, care au fost testate si au indicat un rezultat negativ pentru
prezenta HBsAg si pentru anticorpii anti-HIV-1, anti-HIV-2 si anti-HCV, prin testarea cu ajutorul metodelor
aprobate de catre FDA. Deoarece nici un test de diagnosticare nu poate oferi garantii complete cu privire la
absenta agentilor infectiosi, toate materialele de origine umana trebuie manevrate ca fiind potential infectioase.
In cazul manevrarii materialelor de origine umana, trebuie urmate toate masurile de precautie adoptate in mod
normal in practica de laborator.
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Indepartarea deseurilor: probele de ser, calibratorii si stripurile folosite, trebuie tratate ca fiind reziduuri
infectioase si eliminate conform legii.

Informatii cu privire la Sanatate si Siguranta

1. Nu pipetati cu gura. In timpul manevrarii specimenelor, purtati manusi de unica folosinta si ochelari de
protectie. Spalati-va temeinic pe maini dupa pozitionarea dispozitivelor in instrumentul CHORUS/CHORUS
TRIO.

2. Urmatorii reactivi contin concentratii scazute de substante daunatoare sau iritante:
a)Conjugatul contine fenol
b)Substratul este acid
In cazul in care vreunul dintre reactivi intra in contact cu pielea sau cu ochii, spalati zona temeinic cu apa.

3. Acizii neutralizati si alte deseuri lichide ar trebui decontaminate prin adaugarea unui volum suficient de
hipoclorit de sodiu pentru a obtine o concentratie finala de cel putin 1%. Un timp de expunere de 30 de minute
la hipoclorit de sodiu in concentratie de 1%, poate fi necesar pentru a asigura o decontaminare eficienta.

4. Picaturile de substante potential infectioase trebuie indepartate imediat cu prosop de hartie absorbanta, si, inainte
de a continua lucrul, zona contaminata trebuie tamponata, de exemplu, cu 1% solutie de hipoclorit de sodiu.
Hipocloritul de sodiu nu trebuie utilizat peste zone in care s-au varsat substante continand acid, cu exceptia
cazului in care acea zona a fost mai intai stearsa si uscata. Materialele utilizate pentru curatarea picaturilor,
inclusiv manusile, trebuie indepartate ca fiind deseuri potential bio-periculoase. Nu autoclavati materialele ce
contin hipoclorit de sodiu.

Masuri de precautie analitice
Inainte de utilizare, lasati dispozitivele sa ajunga la temperatura camerei (18-30°C); utilizati-le in decurs de 60 de
minute.

1. Indepartati dispozitivele al caror substrat (godeul 4) este de coloratie albastra.

La adaugarea probei in godeu, verificati ca aceasta sa fie perfect distribuita pe fundul godeului.

3. Verificati ca reactivii sa existe in dispozitiv, si ca dispozitivul sa nu fie deteriorat; nu utilizati dispozitive
carora le lipseste vreun reactiv.

4. Dispozitivele sunt destinate folosirii impreuna cu instrumentul Chorus/Chorus TRIO; instructiunile de
utilizare trebuie urmate cu atentie si trebuie consultat manualul de operare al instrumentului.

5. Verificati ca instrumentul Chorus/Chorus TRIO sa fie setat in mod corect (vezi Manualul de Operare al
Instrumentului Chorus).

6. Nu deteriorati codul de bare aflat pe manerul dispozitivului, pentru a permite instrumentului sa il citeasca

in mod corect.

Codurile de bare deteriorate pot fi introduse manual in instrument.

In timpul depozitarii si utilizarii, nu expuneti dispozitivele la lumina puternica sau la vapori de hipoclorit.

9. Utilizarea probelor puternic hemolizate sau a probelor prezentand contaminare microbiana, pot constitui
surse de indicare a unei erori.

10. Inainte de a introduce dispozitivele in instrumentul Chorus/Chorus TRIO, verificati ca godeul de reactie
sa nu contina corpuri straine.

11. Pipetati serul de testare (50 pl) in godeul 1 al dispozitivului (vezi figura).

12. Nu utilizati dispozitivul dupa data de expirare.

N

o N

7. TIPUL SI PASTRAREA PROBEI

Proba este compusa din serul recoltat prin metoda obisnuita, din vena, si manevrata respectand toate masurile de
precautie dictate de bunele practici de laborator. Serul proaspat poate fi pastrat timp de 4 zile la 2/8°C, sau congelat in
vederea pastrarii pentru perioade mai indelungate la —20°C, si poate fi dezghetat de maxim 3 ori. Nu pastrati probele in
congelatoare cu sistem de auto-dejivrare. Probele dezghetate trebuie agitate cu atentie inainte de utilizare. Calitatea
probei poate fi grav afectata in cazul contaminarii microbiene, care duce la rezultate eronate.

Trebuie evitate probele continand o cantitate mare de lipide, puternic icterice, hemolizate sau contaminate.

Testul nu poate fi aplicat in cazul plasmei.

8. PROCEDURA

1. Deschideti pachetul (pe latura care contine dispozitivul de inchidere prin presare), extrageti numarul necesar
de dispozitive si, dupa ce ati eliminat aerul din interiorul pungii continand restul dispozitivelor, sigilati-o.

2. Verificati starea dispozitivului in conformitate cu indicatiile mentionate in capitolul Masuri de Precautie
Analitice, punctele 1si 8 .

3. Distribuiti 50 pl din serul de testare nediluat in godeul numarul 1 al fiecarui dispozitiv; la fiecare schimbare de
lot, utilizati un dispozitiv pentru calibrator.

4. Pozitionati dispozitivele in instrumentul Chorus/Chorus TRIO. Efectuati calibrarea (in cazul in care este

necesar) si testul conform specificatiilor din Manualul de Operare al instrumentu.
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9. VALIDAREA TESTULUI

Utilizati serul de control pentru a verifica validitatea rezultatelor obtinute. Acesta trebuie folosit conform indicatiilor
din manualul de operare. In cazul in care instrumentul semnaleaza faptul ca serul de control are o valoare care se
situeaza in afara intervalului acceptabil, calibrarea trebuie repetata. Rezultatele anterioare vor fi corectate in mod
automat.

Daca rezultatul serului de control continua sa se situeze in afara intervalului acceptabil, apelati Suportul Stiintific.

Tel: 0039 0577 319554

Fax: 0039 0577 366605

email:  scientificsupport@diesse.it

10. INTERPRETAREA REZULTATELOR

Instrumentul Chorus/Chorus TRIO indica un rezultat semicantitativ in AU/mL, calculat pe baza unei curbe memorate
in instrument, curba ce depinde de lot.
Gradul de imunitate al serului de testare poate fi interpretat dupa cum urmeaza:

IMUN: atunci cand concentratia IgG din proba este >18 AU/mL
EXPUS: atunci cand concentratia < 12 AU/mL
INCERT/ECHIVOC: atunci cand concentratia se inscrie in intervalul 12-18 AU/mL

Titru Interpretarea rezultatelor Rezultatul
CHORUS
> 40 AU/mL | Titru crescut | Titru compatibil cu o infectie
M.pneumoniae recenta sau prezenta P
<40 AU/mL | Titru moderat
>18 AU/mL
Interpretarea poate fi efectuata numai P

dupa obtinerea unei noi recoltari a unei
probe dupa 8-15 zile.

<18 AU/mL | Titru scazut
>12 AU/mL D/E

<12 AU/mL Titru N
nesemnificativ

Atunci cand semnul > apare pe afisajul instrumentului, AU/mL depasesc 100 AU/mL; in acest caz, diluati proba in
Diluantul Probei/Control Negativ 83607 (de exemplu 1:3) si repetati testul. Rezultatul trebuie inmultit cu factorul
de dilutie utilizat.

Daca rezultatul este incert/echivoc, repetati testul. Daca ramane incert/ echivoc, colectati o noua proba de ser.

11. LIMITARILE PROCEDURII

Un rezultat negativ nu exclude o infectie cu Mycoplasma: in cazul suspectarii, din punct de vedere clinic, a unei
infectii, se va recolta o noua proba dupa 15 zile.

Probele de ser recoltate in timpul fazei acute a infectiei pot indica un rezultat pozitiv numai la anticorpii IgM. Se
recomanda determinarea nivelului Mycoplasma IgM utilizand kitul Mycoplasma IgM (REF 81035).

In mod alternativ, trebuie testata in paralel o a doua proba de ser, obtinuta dupa 8-14 zile, pentru a determina o crestere
a nivelului de anticorpi IgG.

Rezultatul testului trebuie interpretat in relatie cu informatiile disponibile in urma evaluarii istoricului pacientului si cu
cele provenite prin alte proceduri de diagnosticare.

12. SPECIFICITATEA ANALITICA
Prezenta, in serul de testare, a unor substante potential interferente, cum ar fi Proteina C Reactiva, bilirubina, factorul
reumatoid, hemoliza si trigliceridele, nu modifica rezultatul testului.

13. SENSIBILITATEA SI SPECIFICITATEA DIAGNOSTICULUI

Au fost testate 61 de probe, dintre care 42 au indicat rezultate pozitive si 19 au indicat rezultate negative impreuna cu
kitul Chorus in comparatie cu alta metoda disponibila pe piata. Probele discordante au fost testate utilizand metoda
Western Blotting, considerata drept referinta. Probele cu rezultate incerte au fost considerate ca fiind pozitive. Kitul
Diesse a indicat 2 rezultate fals pozitive.

Rezultatele sunt expuse pe scurt in urmatorul tabel:
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Tabelul 1. Precizia in cadrul ciclului de rulare

Referinta
+ - Total
+ 40 2 42
Diesse - 0 19 19
Total 40 21 61
Sensibilitate 100.0 % Clgs%: 91.2 panala 100.0
Specificitate 905 % Clgsw: 71.1 panala97.3
14. PRECIZIA

RO 49/82

Nr. of replicate Medie AU/mI SD CV%
Lot. nr. 475 9 61.0 2.80 4.6
Lot. nr. 459 9 453 4.90 10.8
Lot. nr. 504 9 37.4 4.84 12.9
Tabelul 2. Precizia intre ciclurile de rulare si intre loturi
Medie AU/mlI )
Proba Medie SD CV%
Lot 475 Lot 459 Lot 504
MYG 1 <10 <10 <10 <10 0.00 0.0
MYG 2 15.3 14.7 14 14.7 0.65 4.4
MYG 3 41.7 39.6 40.7 40.7 1.05 2.6
MYG 4 65.7 78.3 73.7 72.6 6.38 8.8
MYG 5 >100 >100 >100 >100 0.00 0.0

15.

INDEXUL SIMBOLURILLOR FOLOSITE

el

Data fabricatiei

A se folosi pana la

A nu se refolosi

Atentie, consultati documentele
insotitoare

Productator

Continunt sufficient pt <n> teste

Limita da temperatura

<[> B

Pentru utilizzare consultati
instructiunile

Risk biologic

Numar de catalog
D Dizpositiv medical pentru
diagnosicare in vitro
LOT Lot
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HHCTPYKIIMH 3A YIIOTPEBA

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE 1gG

81034 (BG)

1. U3HOJ3BAWUTE

METOJI 3A EH3MMEH MMYHOAHAJIU3 3A MOJIYKOJIMYECTBEHO OIPEJEJISIHE HA IgG
AHTUTEJA KBM MYCOPLASMA B YOBEIIKH CEPYM C YCTPOWUCTBO 3A EJHOKPATHA
YIIOTPEBA, IPHJIOKEHO KbM AITAPATUTE CHORUS 1 CHORUS TRIO

2. BHbBEJAEHUE

Mycoplasma pneumoniae € HaH-4eCTHAT ETHOJOTHYCH NPUYWHUTEN Ha MHEBMOHUS, NMPUAOOHWTAa B OOIIECTBOTO,
0Cco0EHO BBB BB3pacToBara Tpyma oT 5 10 30 roauHu; TS MoXKe 1a ObIe MpUYMHA 33 SMHISMIH, KOUTO CE Pa3BHBAT
0aBHO, ThI KaTO MHKYOAIMOHHHUAT mepuo] Bapupa oT 10 1o 14 nHu, a 3apa3sBaHETO BKIIIOYBA OJIM3KH KOHTAKTH HJIH
0o0ocobeHn rpynu (ydwiuina, Ka3apMu, JOMakMHCTBa). MUKOIIa3MeHaTa MHEBMOHHs C€ Hapu4da Olle ITbpPBHYHA
aTUMTUYHA THEBMOHMSI UM ITHEBMOHUS ¢ IpUuIruHUTEN UTHH.

M. pneumoniae aTakyBa M pa3pyllaBa PECHHYECTHUTE CMHUTEIHH KJICTKH Ha JIMraBHIATa HA JWXATEIHUTE IMBbTHUILA.
MUKpPOCKOIICKH TOM MPUYUHIBA HHTCPCTHIIMATHA ITHEBMOHUS, OPOHXUT M OPOHXHOJIHUT.

B cnydanTe Ha NMHEBMOHHS, NpEABHI MOBTOpHATa IMOsiBA HA CUMITOMH IPH Pa3JIMYHU E€THOJIOTHYHU areHTH, 3a
MUArHOCTHUIIMPAaHe Ha ocTpara MH(EKIUsS ca HeOOXOMUMH IONBIHHUTEIHH ITUATHOCTUYHHU CPEICTBA, KaTO HAmpHMep
CEPOJIOTUIHHU TECTOBE.

WmynHMAT oTroBop ciex mH(peknus ¢ Mycoplasma pneumoniae M3riekIa € CBbp3aH C BHAA HA camMara WHQEKIH:
aHTHTeNa OT Kiac [gM ce cpemar mo-4ecTo B CIy4anTe Ha MbPBUYHA HH(EKIHS, 32 KOETO CBUICTEICTBA MOSBAaTa UM
TIPH TIO-MJIAIU TANUeHTH. [Ipu mo-BB3pacTHUTE MALMCHTH C MO-TOJSIMA BEPOSTHOCT OT MOBTOpHA mH(pekmus IgM e
HHUCBK WM HEOTKPHUBAEM; 33 pa3iMKa OT Hero IgA e MapKepbT ¢ Haii-BUCOKAa YyBCTBUTEIHOCT IPH TEKYIIN MH(EKIHH,
MOBTOPHU MH(EKINHU WIN CKOPOIIHHA HHPEKIHH.

CrnemuduyHuTe aHTUTENA OT KJac A ce MosBsABAT PaHO, B HAYAJIIOTO HA 3a00JSIBAHETO, U IOCTUTAT BUCOKU TUTPHU TIPE3
IBPBUTE 4 CEOMUIM, Cliell KOETO psA3Ko HamaisBar mpeau IgG, koeTo Mmo3BoJsfiBa IHArHOCTHUI[MPAHETO Ha OCTpara
nHpekuus gopu ¢ enHa KpbBHA npoba. IgG ce nosiesiBa cien IgM u IgA, kato cpeaHo poctura cBOsi BpbX Ipe3 S-ara
ceaMuIia. BUCOKHAT THUTBp, NPUAPYKEH OT 3HAUUTEIHO yBEIHYEHHE MEXIy JBe NMPOOHM C MHTEpBaj OT OKOJIO JBE
CEeIMHUITH, TTOTBBPIKIaBa HATMIUETO Ha POIbIDKaBAIIa HH(EKIUS.

3. HNPUHINNIT HA METOJA

TectbT ce ocHoBaBa Ha npuHiwna Ha ELISA (Exsumen umynoananus (ELISA).

CoHMpaHMAT W PAa3TBOPEH aHTHUICH Ha MHUKOIUIA3Mara ce CBbp3Ba ¢ TBbpAara (asa. [Ipu mHKyOmpaHe c paspeneH
YOBEIIKH CEpyM CIeIM(UIHUTE MMYHOTJIOOYJIMHH ce CBBp3BaT ¢ aHTHUreHa. Ciesl MpoMHBaHE 3a OTCTpaHsBAaHE Ha
HepearupaauTe NPOTEHHM Ce M3BBPINBA MHKyOalus ¢ KOHIOTAT, ChCTOAII C€ OT MOHOKJIOHAIHU aHTH-yoBeuiku 1gG
aHTHTENa, KOHIOTHPAHH C XpSH INepokcuaaza. HecBbp3aHMAT KOHIOTaT c€ OTCTpaHABAa U ce Jo0aBs cybcTpaT 3a
MepoKCcHIa3aTa.

CHHBOTO OLIBETSIBAHE, KOETO CE IOJIyyaBa, € MPOIOPIMOHAIIHO Ha KOHIEHTpALUsATa Ha Crelu(UYHUTE aHTHUTENla B
TECTOBHUS CEPYM.

YcTpoiicTBaTa 3a eIHOKpaTHa ymoTpeda ChABPKAT BCUYKM PEAKTUBU 3a M3BBPIIBAHE HA TECTa, KOTaTo ce MpujaraT
kbM wuHCTpyMmeHTHTEe Chorus/Chorus TRIO. Pesynratet ce m3passea B AU/ml, u34mCIeH chOpsMO BBTpEIIHA
CTaH/apTHA KpHBA.

4. CBbCTAB HA KOMIIJIEKTA U ITIPUT'OTBAHE HA PEAT'EHT
KoMmnexTsT € goctaTbueH 3a 36 onpenessHusl.

YCTPOMCTBA 6 onakoBku ¢ 1o 6 ycTpoiicTsa

Ynorpeba: ypaBHOBeceTe IJIMKA /10 CTAlHA TeMIePaTypa, OTBOpeTe IUIMKA, U3BaJeTe HEOOXOOUMHUTE yCTPOICTBA;
MOCTaBETe OCTAHAINTE B IUIMKA, ChABPXKAIL CHIUKAres, M3MyCHETe Bb3AyXa M 3ameyaraiiTe, Karo HaTHUCHETE
3atBapsHeTO. ChXpansBaiite mpu 2/8°C.
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1 OOOMEED] -

Onucanue:

[o3nmums 8: CBoOOIHO MSCTO 32 €TUKET ¢ OapKos

[lo3unus 7: npa3xa

IMoszunus 6: AMKA 3A MUKPOITJIAKA, cencubunmsmpana ¢ anturen Ha Mycoplasma pneumoniae.

Hosnmus 5: AMKA 3A MUKPOIIJIAKA He e ceHcHOMITM3NpaH.

Io3unus 4: TMB CYBCTPAT
Coabpikanue: Terpamermnoensuaun 0,26 mg/ml u H>O, 0.01%, crabunmsupanu B nutpaten 0ydep 0,05
mol/L (pH 3,8)

Mozunus 3: PABPEAVWTEJI 3A TTPOBM
Coabpxanue: [IporenHoB paztBop, ceabpxai Genon 0,05%, bponunoke 0,02% n nHIUKATOp 32 OTKPUBAHE
Ha HAJIMYUETO Ha CEPYM.

[Tosumms 2: KOHIOT'AT
CoappkaHue: MapkupaHu ¢ [EpOKCHIa3a MOHOKJIOHATHM aHTH4YoBemKH [gG  aHTHTENna BBB
¢ocdarnoOydepupan pazrsop, ceaspxa 0,05 % denon n 0,02 % bporunokc.

Hoszumums 1: EMIIMPUYHA SIMKA, B ko410 TOTpeOUTENAT TpsiOBa 1a J03Mpa Hepa3peaeHHs CEPYM.

IKAJIMBPATOP [KAJIUBPATOP 1 x 0,425 ml
CLQ’L[))KB.HI/IGZ PaSpezLeH YOBCHIKK CCPYyM, M3BCCTHA KOHLCHTPALUA HA AHTUTCIA C MPOKJIWH W I'CHTAMUIIMH, TCYCH,
rOTOB 3a ynoTpeoa.

KOHTPOJIA + [TOJIOXKUTEJIHA KOHTPOJIA 1 x 0.425 ml

C'I)Z['I)l!)KaHI/Ie: Pa3pe):LeH YOBCHIKM CEPYM, M3BCCTHA KOHLCHTpALWAd Ha aHTUTEIAa C MPOKJIMH U T'CHTaAaMUIIWH, TCYCH,
rOTOB 3a ynoTpeba.

JAPYT'1 MATEPUAJIN, KOUTO CE U3MCKBAT, HO HE CA TTPEJIBUJIEHU.

° IMPOMUBEH BY®EP C |PE(DEPEHTEH HOMEP| 83606

e  IIOYMCTBAILL PA3TBOP 2000 [PED, 83609

e JIEBMH®EKIMPAILL PA3TBOP C PEOEPEHTEH HOMEP| 83604 - 83608
XOP OTPULATEJIHA KOHTPOJIA/PA3SPEJUTEJI 3A TTPOBU PE®. HOMEP| 83607
JectunupaHa WK AefioHn3UpaHa Boa
OOGHKHOBEeHA Ta00paTOPHA CTHKIAPUS: LIMIHHIPH, SIPYBETKH H JIp.
MHUKpOIHIIETH C Bh3MOXKHOCT 32 TOYHO B3eMaHe Ha obemu ot 50-200 pl
PBKaBUIM 3a €HOKpATHA yroTpeda
5% pa3TBOp Ha HATPHEB XHIOXJIOPHT
KonTeltHepu 3a chOupaHe Ha MOTEHIMATHO 3apa3eHu MaTepUaln

5. CBHbXPAHEHUE U CTABUJIHOCT HA PEAKTUBUTE

PearenTuTe TpAOBa Aa ce chbXpaHABaT npu Temmneparypa 2/8°C. B ciyyail Ha HempaBWJIHA TeMmepaTypa Ha
chXpaHeHHMe KaJanOpupaHeTo TPpsAOBa Aa ce MOBTOPH U [a ce NMPOBepPH NPAaBUJIHOCTTA Ha pe3yJiTaTa ¢ MOMOINTA
HAa KOHTPOJIEH cepyM (BiK. IV1aBa 9 BajuUpaHe HA TeCTA).

CPpOKBT HA TOAHOCT € 0THEeYATAH BHPXY BCEKH KOMIMOHEHT U BbPXY €THKETA HA BHHIIHATA ONMAKOBKA.

PearenTure ca ¢ orpannyeHa cTadMJIHOCT cJieJ OTBapsiHe /WM OATOTOBKA:

VCTPOUCTBA 8 cenmum mipu 2/8°C
KAJIMBPATOP 8 cemmumm mipu 2/8°C
MOJIOXUTEJIEH KOHTPOJI 8 cemmumu mipu 2/8°C
6. NPEAYIIPEXJAEHWS

CAMO 3A UH BUTPO JUATHOCTHKA.

Buumanue:

To3u KOMIUIEKT ChABP/Ka MATepPHATH OT YOBEIIKH INPOU3XO0J, KOMTO ca TeCTBAHH U C€a OTPHUATEIHH NPH
onoopenn ot FDA TectroBe 3a HbsAg n antu-HIV-1, antu-HIV-2 u antu-HCV anturtena. Twii kaTo HHKOH
AVNATHOCTHYEH TecT He MoOKe Aa /aje MbJIHA TapaHiuyus 32 OTCHCTBHETO HAa HH(EKINO3HM areHTH, BCEKH
MaTepHaJ OT Y0BEIIKH NMPOM3X0J] TPsidBa Aa ce CYHUTA 32 MOTEHIHATHO 3apa3eH. C BCHYKH PeaKTHBH U MPOOH
Tpsi0Ba 1a ce G0paBU B CHOTBETCTBHE ¢ IPABHJIATA 32 0€30MACHOCT, IPHETH B JIA00pPATOPUATA.
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WBXBEpIASTHE HAOCTATHIM: HU3MOJI3BAHHTE CEPYMHH NMPOOHM, KAJIMOPATOPH M JIEHTH TPsiGBa /1a ce TPeTHUPAT
KaT0 WH(EKTHPAHN OCTATHIH, CJel KO0eTo 1a ce H3XBBPJAT B CHOTBETCTBHE C JelCTBAIHTE 3aKOHOBH
pasnopenomu.

[penynpexaeHus 3a auyHa 6€30MaCHOCT

1. He nunerupaiire ¢ ycra. M3nomn3BaiiTe ppKaBULM 3a €IHOKpaTHAa ynoTpeba M 3ammra Ha oduTe NpH padora c
npobure. Vzmuiite 1obpe phIieTe cH, cien KaTo nocTaBute yerpoiicreata B ypena CHORUS/CHORUS TRIO.

2. CnenHuTe peakTHBHU CHIBPKAT HUCKU KOHICHTPALMY HA BPESIHY WIH APa3HEIH BELIeCTBA!

a) KonroraTsT cpappika GpeHon
b) Cy6crparsT ¢ kKucenuHeH
AKO peareHThT IONaJHe BhPXY KOXKATa WM OYUTE, U3MHIITE I' OOWIIHO ¢ BOJA.

3. Heytpanmu3upaHuTe KUCEINHN U APYTH TSUHH OTIATBLHN TPsOBa 1a ce Ae3nH(EKIUpaT upe3 JoOaBsHE Ha HATPUCB
XHIIOXJIOPUT B JOCTaTh4eH 00eM, 3a J1a ce MOCTHI'HE KpalHa KoHIeHTpauus oT noHe 1 %. Wznaranero Ha 1%
HATpPHUEB XUMOXJIOPUT B MpOoAbKeHHEe Ha 30 MMHYTH OOMKHOBEHO € JIOCTaThbyHO, 32 /1a C€ OCHI'YpU e(EeKTUBHA
Je3UH(EKIHS.

4. Bceku pa3iuB Ha NMOTEHIMAIHO 3apa3eH MaTepHaly TpsOBa a ce OTCTpaHu He3abaBHO ¢ abcopOupalna XapTus 1
3aMbpceHara 30Ha TpsAOBa Ja ce IMOYUCTH, HampuMmep C¢ 1% HaTpueB XHIIOXJIOPHUT, NMPEAM Ja C€ MPOIBIDKH
paborara. AKO MMa KHCEIMHA, HATPUEBHMAT XHUIIOXJIOPUT HE TPsiOBa Ja ce HM3IMO0J3Ba, JOKATO 30HAaTa He Oble
u3cyleHa. Beuyky Marepuaim, M3MOJI3BaHHM 3a MOYMCTBAHE HA CIIyYailHM pasiiBH, BKIIOYHTEIHO PHKaBHULH,
TpsA0Ba J1a ce U3XBBPIAT KATO MOTCHUHAIHO MHPEKLIHO3HN OTnaxbly. He m3non3Baiite aBTOKIIAaB 3a MaTepUalH,
CHIBPIKAIIY HATPUEB XUITOXIJIOPHT.

AHATUTHYHYE OPEAYNPEKICHUS
IMpenn ymotpeba mpuBeneTe ycTpoicTBaTa Ha craifHa temmeparypa (18-30°C) u ru usnonsBaiite B pamkute Ha 60
MHHYTH.

1. H3xBbpaere ycTpoiicTBaTa cbe cydcTpaT (IMKa 4), ONBETEH B CHHbBO.

2. Koraro nobapste npodata B sMKaTa, IPOBEPETE AU TS € HAMIBJIHO Pas3mpeesicHa Ha JHHOTO.

3. TIlpoBepsBaiiTe ACHCTBUTETHOTO HATMYNE HA PEAreHTUTE B YCTPOUCTBOTO M LIEIOCTTA HA CAMOTO YCTPOWCTBO,
HE N3I0JI3BalTe yCTPONUCTBA, KOUTO MOKA3BaT JIMIICA HAa HAKOW PEareHTH IPH BU3yaTHA IPOBEPKA.

4. VcrpoiictBata TpsOBa ma ce m3moisBar 3aeqHo ¢ mHCTpymeHTa Chorus/Chorus TRIO, karo ce cmaspa
CTPUKTHO PBKOBOJICTBOTO 32 HHCTPYMEHTa M HHCTPYKILMHTE 3a yrorpeda

5. TIlIposepere mamm wumHCTpyMeHTHT Chorus/Chorus TRIO e HacTtpoeH mpaBunmHO (BX. PBKOBOACTBOTO 3a
motpebutens Ha Chorus).

6. He npomensiite 6apkosa BEpXy ApBXKKaTa Ha YCTPOHCTBOTO, 32 7]a MOXeE TOH J1a ObJie MPOYETEH NPABUIIHO OT

HHCTPYMEHTA.

HedexTHnTe 6apKog0OBE MOTaT Jia ObJaT BbBEACHH PHYHO B MHCTPYMEHTA.

8. He wmsnaraiite ycrpoiicTBara Ha CWIIHA CBETJIMHA WJIM XUIIOXJIOPUTHU Mapd MO BpeMe Ha ChXpaHEHUE U
ynotpeoa.

9. W3mom3BaHeTO HAa CHIHO XEMOJHM3HpaHH MPOOM WM HPOOM ¢ MHKPOOHO 3aMbpCSIBaHE MOXe jaa Oble
W3TOYHUK HA TPEIIKH.

10. Mpemu ma mocraBute yctpoiictBoto B mHcTpyMeHTa Chorus/Chorus TRIO, ce yBepete, e B peaknnoHHATa
SIMKa HAMa 9y>KIH Tela.

11. Hanecere ¢ umera tectoBus cepyM (50 pl) B simka 1 Ha ycTpoiicTBOTO (BXK. QUTypaTa).

12. He usnosn3BaiiTe yCTPOHCTBOTO CJIe/l M3THYAHE Ha CPOKA Ha TOAHOCT

~

7. BUJI HA ITIPOBATA U CbXPAHEHUE

[IpoGata e cepymM, Moy4eH OT KPbB, B3eTa Upe3 OOMKHOBEHA BEHEMYHKITUS, U c€ 00padoTBa ChIIaCHO CTaHIAPTHHUTE
JabopaTopHHU mporeaypu. [IpeCHUAT cepyM MOXKe J1a Ce ChXpaHsiBa B MpoabDKeHue Ha 4 auu npu 2/8°C; 3a Mo-IbJIbT
MEpUoOJl Ha ChXxpaHeHue s 3ampasere mpu -20°C. M30sreaiiTe W3MOM3BaHETO HA caMopa3MpassiBaiu ce (gpusepu 3a
cpxpaHeHue Ha npobu. [Ipobara Moke na Objae MONIOKEHAa Ha MakcuMyMm 3 pasmpassBanus. Ciel pa3Mpa3sBaHETO
paskiaTeTe BHUMATEIHO npean no3upane. KauecTBoTo Ha mpobara Moke Aa Oblie CEpUO3HO 3aCerHaTO OT MHUKPOOHO
3aMBbpCsABaHE, KOSTO MOJXKE JIa JIOBEJIC IO TPEIIHU PE3yIITaTH.

He Tps0Ba ia ce M3MON3BaT CIITHO JIMNIEMUYHH, UKTCPUYHU, XEMOJIH3UPAHH WIIH 3aMBbPCEHHU IPOOH.

TecThT He € MPIIIOKKUM 32 YOBEIIKA TIa3Ma.

8. IMPOLEAYPA

1. OtBopere 1umKa (cTpaHara, ChAbpXKAaIla YITBTHEHHETO I10J] HalsraHe), B3eMeTe HEoOXoquMus Opoi
yCTpoiicTBa 3a M3BBPIIBAHE HA M3CJICABAHUSATA U 3aMa3eTe OCTaHAINTE, KaTO 3aTBOPUTE IUTMKA OTHOBO, CIE]
KaTO M3IIyCHETE Bb3IyXa.

2. BusyaiHO mpoBepeTe CHCTOSHHETO HA YCTPOWCTBOTO CBHIVIACHO WHCTPYKIMHTE B TiaBa 6 AHATUTHIHH
MIpeaypexaeHus, Touku 1 u 8.

Rif.10-09/222-C IFU 81034 — Ed. 20.02.2020



BG 54/82

3. Jo3upaiite 50 ul Hepa3peneH cepyM, KOWTO Ie ce aHaMM3upa, B siMka Ne 1 Ha BCAKO yCTPOWCTBO, KaTo MpH
BCSIKa CMsTHA Ha MapTHAATa M3II0J3BaTEe KaInoparop.
4. BeBemere ycrpoiictBara Ha wuHCTpyMeHTa Chorus/Chorus TRIO. Uspwspmere kamumbOpupane (ako e

HE00XOINMO) | TECT, KaKTO € OIMICAaHO B PBKOBOJCTBOTO 3a YIOoTpeda Ha HHCTPYMEHTA.

9. BAJIMJIWNPAHE HA TECTA

W3non3BaiiTe KOHTPOJIEH CEPYM, 3a Jia IPOBEPUTE MPABUIIHOCTTA HA TIOJIyYEHHUs Pe3yJITaT, KaTo ro o0padoTHTe, KaKTo
€ IIOCOYCHO B PBKOBOJACTBOTO 3a MOTpeOHTENs HA ypera. AKO ypeabT IOKaxe, ue KOHTPOJEH CepyM HMMa CTOMHOCT
W3BBH JIONyCTHUMHUS UAIa3oH, KaluOpHpaHeTo TpsOBa jJa ce M3BHPLIM OTHOBO. [Ipeauminute pesyiratu me Obaat
KOPUTHpaHH aBTOMaTHYHO.

AKO pe3ynaTaThT OT KOHTPOJHHS CepyM IpOABJIKABA Ja € M3BBH JOIyCTHMUS UANa30H, CBBpPXKETE ce ¢ OTHAena 3a
Hay4Ha MOJ/IPBXKKA.

Ten: 0039 0577 319554
®akc: 0039 0577 366605
umein:  scientificsupport@diesse.it

10. THJKYBAHE HA PE3YJITATUTE

VYpenbtr Chorus/Chorus TRIO mpenocrasst monmykonuuectBeH pesyiaraT B AU/ml nmocpeacTtBom kpuBa (3aBUcHMa OT
MapTUaaTa), 3allaMeTeHa oT ypeaa.

CremneHTa Ha HMYHUTET HAa TECTOBUA CCPYM MOKE J1a C€ MHTEPIIPETUPA IO CIICAHNUA HAYNH:

NMVYHEH: koraro konnenrpanusata Ha [gG B mpobaTa e >18 AU/ml
HEVMMYVYHEH: ako koHneHTpamusaTa ¢ < 12 AU/ml
CBbMHUTEJIHO/HEEJJHO3HAYEH: korato KoHIEHTpalusTa € B quana3ona 12-18 AU/ml

Turbp TbakyBaHe HA pe3yJTaTHTE Pesyarar
CHORUS
> 40 AU/ml | Bucok tutbp | TUTBp, CBBMECTHM C TEKYILA WK
ckoporiHa nudekius ¢ M.pneumoniae P
<40 AU/mL | YmepeH TUTBD
>18 AU/ml
NHTeprpeTanusTa Moxe Ja obje P

HaTpaBeHa caMoO CJIel HOBO B3eMaHe Ha
mpo6u 8-15 THU MO-KBCHO.

<18 AU/ml | Hucobk TUTBHp
>12 AU/ml D/E

<12 AU/m| | He3nauurenen N
THTBD

HHCTpyMEHTHT curHanmusupa >, korato AU/mL e mo-romsimo ot 100 AU/mL; B To3u ciydail paspemere mpodata ¢
mpoba 3a paspexJaHe/HEraTUBHA KOHTPOJIA 83607 (mamp. 1 :3) u moBTOpeTe Tecta. PesynrarsT TpsibBa aa ce
YMHOXH TI0 M3TIOJI3BAHOTO Pa3perk/iaHe.

B cnyuaii Ha  chbMHUTENEH/HEeIHO3HAueH  pe3yJiTaT  IIOBTOpeTe  Tecta. AKO  pPe3ylNTaTbT  OCTaHe
ChbMHUTEJICH/HEEJHO3HAUEH, TOBTOPETE B3EMAaHETO Ha mpobdara.

11. OI'PAHUYEHUS HA TIPOHEJAYPATA

OTpHIATETHUAT pe3yJITaT He N3KII0YBA MUKOIUIA3MeHa MH(EKIHSA: B CIIy4ail Ha KIIMHIYHO CbMHEHHE ITOBTOPETE TECTa
cnen 15 nuu.

CepymuTe, B3eTH 0 BpeMe Ha ocTpaTa (a3a Ha MHEKIuATa, MOoraT 7a ObAaT MOJI0KUTEIIHA CaMO 33 aHTHTEJNA OT KJlac
IgM. Iopaau ToBa ce mpenopbYBa Aa ce ONpeaeIn 1 HUBoTo Ha IgM, kaTo ce u3non3Ba KoMIekTsT Mycoplasma IgM
(pedepenten Homep 81035). AntepHatuBHO, BTOpa mpoba, B3era 8-14 IHM MO-KBCHO, Iie OBbJE aHANM3HMpaHA 3a
eBeHTyaJIHO noBuIIaBane Ha IgG.

PesynTarsT oT Tecta obade TpsaOBa Aa Obje OICHEH 3aeHO C JAaHHWTE OT aHaMHe3aTa Ha MalMeHTa W/WIH JPYyTH
JUArHOCTUYHU M3CIIeIBAaHUS.

12. AHAJIMTHYHA COENUPUYHOCT
Hamnunero Ha nmoteHnmanun natepdepentn karo PCR, 6umupyOuH, peBMaToneH (HakTop, XeMOIn3a U TPUTIIHLEPUIH
B Iipo0ara He BIIMsE Ha pe3yiTaTa OT TecTa.
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13. JUATHOCTUYHA YYBCTBUTEJHOCT U CHEHUOPUYHOCT

Amnanu3upanu ca 61 mpo6u, ot KouTo 42 ca MONOXUTENHH, a 19 oTpunarennu ¢ kommuiekta Chorus B cpaBHEHHE ¢ APYT
HaJIM4eH B THPrOBCKaTa Mpeka KOMIUIEKT. HecwpriacyBanure pesynratu 0sxa aHamusupanu ¢ Western Blot, npuer 3a
pedepenten. CpMHUTETHHTE TPOOM ce cyUTaT 3a moMokuTenHH. KomrekTsT Ha Diesse mame 2 Qammmso
MIOJIOXKHUTEITHHU pe3yJITara.

PesynraTture ca 00001eHH B TabIMLATa T10-J0TY :

CnpaBka
+ - Oo6uro
+ 40 2 42
Diesse - 0 19 19
Oomo 40 21 61

YysctBurenHoct  100.0 % Clgsw: 91,2 mo 100,0
CrierupraHOCT 905 % Clgsw: 71,1 10 97,3

14. NPEIIU3HOCT

Ta6auua 1. [Ipenu3HoCT B pAMKHTE HA CeCHUATA

BpOﬁ NOBTOPEHH S Cpe)_]e]-[ AU/ml J.C. CV%
Homep 9
napruaa. 475 61.0 2.80 4.6
Homep 9
napruaa. 459 45.3 4.90 10.8
Homep 9
napruaa. 504 37.4 4.84 12.9

Tabauuna 2. Ilpenu3HocT MekAy cecUMTe U MeKAY NaAPTHAMTE

Cpenen AU/ml
IIpo6a Cpenen D.S. CV%
Haprupa 475 | IMMapruaa 459 | IMlapTuaa 504
MYG 1 <10 <10 <10 <10 0.00 0.0
MYG 2 15.3 14.7 14 14.7 0.65 4.4
MYG 3 41.7 39.6 40.7 40.7 1.05 2.6
MYG 4 65.7 78.3 73.7 72.6 6.38 8.8
MYG 5 >100 >100 >100 >100 0.00 0.0
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UPUTE ZA UPORABU

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE 1gG

81034 (HR)

1. KORISTENJE

POLUKVANTICKO ODREPIVANJE IGG ANTI-MYKOPLASMA PROTUTIJELA U LJUDSKOM
SERUMU JEDNOKRATNIM UREPAJEM KOJI SE PRIMJENJUJE NA INSTRUMENTE CHORUS I
CHORUS TRIO

2. UuvobD

Mycoplasma pneumoniae je najceséi uzrocnik upale pluéa stecene 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, kuéanstva). Upala pluéa mikoplazme naziva se i
primarna atipi¢na upala pluca ili Eaton agens upala pluca.

M. pneumoniae napada i uniStava epitelne stanice sluznice s trepetljikama di$nog sustava. Mikroskopski uzrokuje
intersticijsku pneumoniju, bronhitis i bronhiolitis.

U slucajevima upale pluca, s obzirom na ucestalost simptoma za razliite etioloSke uzro¢nike, potrebna su dodatna
dijagnosticka sredstva kao $to su seroloski testovi za dijagnozu akutne infekcije.

Imunoloski odgovor, nakon infekcije od Mycoplasma pneumoniae, povezan je s vrstom infekcije: protutijela klase IgM
prisutna su ¢e$ée u slu¢ajevima primarne infekcije, o ¢emu svjedoci njihov pronalazak kod mladih pacijenata. Kod
starijih bolesnika s ve¢om vjerojatno§¢u ponovne infekcije, IgM je nizak ili neotkriven; s druge strane, IgA je
pokazatelj vece osjetljivosti u infekcijama u tijeku, ponovnim infekcijama ili nedavnim infekcijama.

Specifi¢na protutijela klase A pojavljuju se rano, na pocetku bolesti i dosezu visoki titar u prva 4 tjedna, a zatim naglo
opadaju prije 19gG-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. tjednu. Visoki titar, pracen znacajnim povecanjem izmedu
dva vadenja uzorka u razmaku od oko 2 tjedna, omoguéuje potvrdu prisutnosti infekcije u tijeku.

3. NACELO METODE

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

Antigen Mycoplasma, sonificiran i solubiliziran, vezan je za Cvrstu fazu. Inkubacijom s razrijedenim ljudskim
serumom specifi¢ni imunoglobulini vezu se za antigen. Nakon pranja kako bi se uklonili proteini koji nisu reagirali,
inkubacija se provodi s konjugatom koji se sastoji od ljudskih protu-lgG monoklonskih protutijela konjugiranih
peroksidazom iz hrena. Nevezani konjugat se uklanja i peroksidazom se dodaje supstrat.

Plava boja koja se razvija proporcionalna je koncentraciji specifi¢nih protutijela prisutnih u testnom serumu.
Jednokratni uredaji sadrze sve reagense za izvodenje testa kada se primjenjuju na Instrumente Chorus/Chorus TRIO.
Rezultat je izrazen u AU/ml izracunat upucivanjem na unutarnju standardnu krivulju.

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

REDAJI 6 paketa svaki od 6 uredaja
Uporaba: uravnoteZite jednu vrecicu na sobnoj temperaturi, otvorite vrecicu, izvadite potrebne uredaje; stavite
ostale u vrecicu koja sadrzi silika-gel, ispustite zrak i zatvorite pritiskom na zatvaranje. Cuvajte na 2/8 °C.

100000800 I

Opis:

Polozaj 8: Prostor dostupan za oznaku crticnog koda

Polozaj 7: prazno

Polozaj 6: JAZICA MIKROPLOCICE senzibilizirana s Mycoplasma pneumoniae.
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Polozaj 5: JAZICA MIKROPLOCICE nije senzibilizirana.
Polozaj 4: TMB SUPSTRAT
Sadrzaj: Tetrametilbenzidin 0,26 mg/mL i H2020,01% stabiliziran u citrathom puferu 0,05 mol/L (pH 3,8)
Polozaj 3: RAZRJEDIVAC ZA UZORKE
Sadrzaj: Proteinska otopina, koja sadrzi fenol 0,05%, Bronidox 0,02% i pokazatelj koji otkriva prisutnost
seruma.
Polozaj 2: KONJUGAT
Sadrzaj: ljudska monoklonska protutijela IgG oznacena peroksidazom, u otopini fosfatnog pufera koja sadrzi
0,05% fenola i 0,02% Bronidoxa.
Polozaj 1: PRAZNA JAMICA gdje korisnik mora razdijeliti nerazrijedeni serum.

CALIBRATOR [KALIBRATOR 1x0.425 mL

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

CONTROL + |POZITIVNA KONTROLA 1x 0,425 mL
Sadrzaj: Razrijeden ljudski serum, u poznatoj koncentraciji protutijela s Proclinom i Gentamicinom, tekuéi, spreman za
uporabu.

OSTALI ZATRAZENI MATERIJAL, ALI NIJE DOSTAVLJEN.
e  WASHING BUFFER / PUFER ZA ISPIRANJE 83606
e CLEANING SOLUTION 2000 / OTOPINA ZA CISCENJE 83609
e  SANITIZING SOLUTION / OTOPINA ZA DEZINFEKCIJU 83604 - 83608
. CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT / NEGATIVNA KONTROLA RAZRJEPIVAC
UZORKA REF| 83607
Destilirana ili deionizirana voda
Normalna laboratorijska staklena oprema: cilindri, epruvete itd.
Mikro pipete u stanju to¢no preuzeti volumene od 50-200 pl
Jednokratne rukavice
5% otopina natrijevog hipoklorita
Spremnici za prikupljanje potencijalno zarazenih materijala

S. NACIN CUVANJA I STABILNOST REAGENSA

Reagense treba ¢uvati na 2/8 °C. U sluc¢aju nepravilne temperature skladiStenja kalibracija se mora ponoviti, a
ispravnost rezultata provjeriti pomocu kontrolnog seruma (vidi poglavlje 9. validacija testa).

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

Reagensi imaju ograni¢enu stabilnost nakon otvaranja i/ili pripreme:

UREDAIJI 8 tjedana na 2/8 °C
KALIBRATOR 8 tjedana na 2/8 °C
POZITIVNA KONTROLA 8 tjedana na 2/8 °C
6. MJERE OPREZA

SAMO ZA IN VITRO DIJAGNOSTICKU UPORABU.
Pozor:

Ovaj komplet sadrzi materijale ljudskog podrijetla koji su testirani i utvrdeni negativni s testovima odobrenim
od strane FDA (Uprave za hranu i lijekove) za HbsAg i anti-HIV-1, anti-HIV-2 i anti-HCV protutijela. Budu¢i
da nijedan dijagnosti¢ki test ne moZe ponuditi potpuno jamstvo odsutnosti infektivnih agensa, 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 vaze¢ih zakona.

Upozorenja 0 0sobnoj sigurnosti
1. Ne pipetirati ustima. Prilikom rukovanja uzorcima koristite jednokratne rukavice i zastitu za o¢i. Temeljito operite
ruke nakon §to se uredaji umetnu u instrument CHORUS/CHORUS TRIO.
2. Sljededi reagensi sadrZe niske koncentracije $tetnih ili iritantnih tvari:
a) Konjugat sadrzi fenol
b) Supstrat je kiseli
Ako reagens dode u dodir s kozom ili o¢ima, temeljito operite vodom.
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3. Neutralizirane kiseline i drugi tekuéi otpad moraju se dezinficirati dodavanjem natrijevog hipoklorita u dovoljnoj
koli¢ini kako bi se dobila konacna koncentracija od najmanje 1%. Izlozenost natrijevom hipokloritu na 1%
tijekom 30 minuta je obi¢no dovoljna kako bi se osigurala ucinkovita dezinfekcija.

4. Svako izlijevanje potencijalno zarazenog materijala mora se odmah ukloniti upijajué¢im 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 $to se podru¢je osusi. Svi materijali koji se upotrebljavaju za
¢is¢enje svih slucajnih izlijevanja, ukljucujuéi 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) i upotrijebite u roku od
60 minuta.

1. Odbacite uredaje ¢iji 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 cjelovitost samog uredaja, nemojte koristiti 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
Priruénik instrumenta

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

6. Nemojte mijenjati crti¢ni kod postavljen na rucku uredaja kako biste omogudili ispravno oditavanje
instrumenta.

7. Neispravni crti¢ni kodovi mogu se unijeti ru¢no u instrument.

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

9. Uporaba jako hemoliziranih uzoraka ili uzoraka koji predstavljaju mikrobno onecis¢enje moze biti izvor
pogresaka.

10. Prije umetanja uredaja u instrument Chorus/Chorus TRIO, uvjerite se da reakcijska jazica ne sadrzi strana
tijela.

11. Pipetirati testni serum (50 pl) u jazicu 1 uredaja (vidi sliku).

12. Ne koristiti uredaj nakon datuma isteka

®

7. VRSTA UZORAKA I CUVANJE

Uzorak ¢&ini serum dobiven iz krvi uzete normalnom venepunkcijom i obradene prema potrebi standardnim
laboratorijskim postupcima. Svjezi serum se moze ¢uvati 4 dana na 2/8 °C; za dulja razdoblja ¢uvanja zamrznuti na —20
°C. Izbjegavajte uporabu zamrzivaca koji se sami odmrzavaju za ¢uvanje uzoraka. Uzorak moze proéi do najvise 3
odmrzavanja. Nakon odmrzavanja pazljivo protresite prije doziranja. Na kvalitetu uzorka moze ozbiljno utjecati
mikrobna kontaminacija koja moze dovesti do neto¢nih rezultata.

Jako lipemicni uzorci, ikteri¢ni, 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 vre¢icu nakon $to ste ispustili zrak.

2. Vizualno provjerite stanje uredaja u skladu s poglavljem 6 Analiti¢ka upozorenja tocke 1.1 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. Izvrsite kalibraciju (ako je potrebno) i ispitivanje kako je

navedeno u Priru¢niku za uporabu instrumenta.

9. VALIDACIJA TESTA

Koristite kontrolni serum kako biste provjerili ispravnost dobivenog rezultata, obradivsi ga kako je navedeno u
priru¢niku 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

Faks: 0039 0577 366605

E- scientificsupport@diesse.it
posta:
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10. TUMACENJE REZULTATA

Instrument Chorus/Chorus TRIO daje polukvantitativni rezultat u AU/mL, pomoc¢u krivulje (ovisno o proizvodnoj
seriji) kojeg pohranjuje instrument.

Stupanj imuniteta seruma koji se ispituje moze se protumaciti na sljede¢i nacin:

IMUN: kada je koncentracija IlgG-a u uzorku >18 AU/mL
NIJE IMUN: ako je koncentracija < 12 AU/mL
SUMNJIV/DVOSMISLEN: kada je koncentracija u rasponu 12-18 AU/mL

Naslov Tumacenje rezultata Rezultat
CHORUS
>40 AU/mL | Visoki titar | Titar kompatibilan s nedavnom ili
infekcijom M. pneumoniae u tijeku P
<40 AU/mL | Umjereni titar
>18 AU/mL
P

Tumacenje se moze obaviti tek nakon
jos jednog vadenja nakon 8-15 dana.

<18 AU/mL Nizak titar
>12 AU/mL D/E

<12 AU/mL | Neznatan titar N

Alat izvjeS¢éuje > kada je AU/mL veéi od 100 AU/mL; u tom slucaju razrijedite uzorak otopinom Sample
Diluent/Negative Control 83607 (npr. 1:3) i ponovite test. Rezultat treba pomnoziti s koriStenim razrjedivanjem.
U slucaju dvojbenog/dvosmislenog rezultata ponovite test. Ako rezultat ostane upitan/dvosmislen, ponovite vadenje.

11. OGRANICENJA POSTUPKA

Negativan rezultat ne iskljucuje infekciju Mikoplazmom: u slu¢aju klinicke sumnje ponovite vadenje nakon 15 dana.
Serumi uzeti tijekom akutne faze infekcije mogu biti pozitivni samo na protutijela klase IgM. Stoga je preporuéljivo
odrediti i razinu IgM pomoc¢u kompleta Mycoplasma IgM (ref 81035). Umjesto toga, analizirat ¢e se drugi uzorak uzet
8-14 dana kasnije kako bi se provjerilo moguée povecanje 1gG-a.

Medutim, rezultat testa se mora procijeniti zajedno s podacima iz povijesti pacijenta i/ili drugih dijagnostickih
istrazivanja.

12.  ANALITICKA SPECIFICNOST
Prisutnost u uzorku potencijalnih ometajuéih sredstava kao $to su PCR, bilirubin, reumatoidni faktor, hemoliza i
trigliceridi ne utjeCe na rezultat ispitivanja.

13. DIJAGNOSTICKA OSJETLJIVOST I SPECIFICNOST

Analizirano je 61 uzoraka, od kojih je 42 bilo pozitivnih, a 19 negativnih s kompletom Chorus u usporedbi s drugim
kompletima dostupnim na trzi§tu. Rezultati koji se ne podudaraju su analizirani tako da se test Western Blot smatra
referencom. Sumnjivi uzorci smatrani su pozitivnima. Komplet Diesse dao je 2 lazno pozitivna rezultata.

Rezultati su sazeti u sljedecoj tablici:

Referenca
+ - Ukupno
+ 40 2 42
Diesse - 0 19 19
Ukupno 40 21 61
Osijetljivost 100.0 % Clgse: 91.2 do 100.0
Specifi¢nost 90.5 % Clgsw: 71.1do 97.3

14. PRECIZNOST

Tablica 1. Preciznost unutar sesije
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Broj ponavljanja Prosjeéno AU/ml D.S. CV%
Proizvodna 9
serija 475 61.0 2.80 4.6
Proizvodna 9
serija 459 45.3 4.90 10.8
Proizvodna 9
serija 504 37.4 4.84 12.9

Tablica 2. Preciznost izmedu sesija i serija

Prosjecno AU/ml .
Uzorak - — - — - — Prosjek | D.S. CV%
Proizvodna serija 475 | Proizvodna serija 459 | Proizvodna serija 504
MYG 1 <10 <10 <10 <10 0.00 0.0
MYG 2 15.3 14.7 14 14.7 0.65 4.4
MYG 3 41.7 39.6 40.7 40.7 1.05 2.6
MYG 4 65.7 78.3 73.7 72.6 6.38 8.8
MYG 5 >100 >100 >100 >100 0.00 0.0
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KASUTUSJUHEND
CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE IgG
81034 (ET)

1. KASUTAMINE
MUKOPLASMAVASTASTE 1gG ANTIKEHADE POOLKVANTITATIIVNE MAARAMINE INIMESE
SEERUMIS CHORUS JA CHORUS TRIO INSTRUMENTIDE KORRAL KASUTATAVATE SEADMEGA

2. SISSEJUHATUS

Mycoplasma pneumoniae on kdige levinum kogukonnas esineva kopsup®letiku etioloogiline haigustekitaja, eriti
vanuses 5-30 aastat; see vOib pGhjustada epideemiaid, mis arenevad aeglaselt, kuna inkubatsiooniperiood on 10-14
péeva ja nakatumine toimub lahedaste kontaktide vdi eraldatud rihmade (koolid, kasarmud, kodumajapidamised)
kaudu. Miuikoplasmakopsupdletikku nimetatakse ka primaarseks atlupiliseks kopsupdletikuks vdi Eatoni agendi
kopsupdletikuks.

M. pneumoniae riindab ja havitab hingamisteede limaskesta Kiilse epiteelirakke. Mikroskoopiliselt p&hjustab see
interstitsiaalset kopsupdletikku, bronhiiti ja bronhioliit.

Kopsupdletiku puhul, arvestades erinevate etioloogiliste tekitajate simptomite kordumist, on &geda nakkuse
diagnoosimiseks vaja tdiendavaid diagnostilisi vahendeid, néiteks seroloogilisi teste.

Mycoplasma pneumoniae infektsiooni jargne immuunvastus ndib olevat seotud infektsiooni tllbiga: IgM-klassi
antikehad esinevad sagedamini esmase infektsiooni korral, nagu nditab nende esinemine noorematel patsientidel.
Vanematel patsientidel, kellel on suurem tden&osus uuesti nakatuda, on IgM madal v6i ei ole tuvastatav; seevastu IgA
on koérgeima tundlikkusega marker kdimasolevate infektsioonide, kordusinfektsioonide vdi hiljutiste infektsioonide
puhul.

A-klassi spetsiifilised antikehad ilmnevad varakult, haiguse alguses ja saavutavad koérge tiitri esimese 4 nédala jooksul,
seejarel langevad jarsult enne 1gG, mis vdimaldab dgeda nakkuse diagnoosimist isegi Uihe vereproovi alusel. 1gG ilmub
pérast IgM ja IgA, saavutades keskmiselt tipptaseme 5. nédalal. Kdrge tiiter, millega kaasneb méarkimisvéarne téus
kahe umbes 2 nadala tagant vBetud proovi vahel, kinnitab kdimasoleva nakkuse olemasolu.

3. MEETODI POHIMOTE

Test pdhineb ELISA (Enzyme Linked Immunosorbent Assay) pGhiméttel.

Soniseeritud ja solubiliseeritud mikoplasma antigeen on seotud tahke faasiga. Lahjendatud inimseerumiga
inkubeerimisel seonduvad antigeeniga spetsiifilised immunoglobuliinid. Pérast pesemist, et eemaldada reageerimata
valgud, inkubeeritakse konjugaadiga, mis koosheb monoklonaalsetest anti-inimese 1gG antikehadest, mis on
konjugeeritud médardika-peroksidaasiga. Sidumata konjugaat eemaldatakse ja lisatakse peroksidaasi substraat.

Tekkiv sinine varvus on proportsionaalne testseerumis olevate spetsiifiliste antikehade kontsentratsiooniga.
Korduvkasutatavad seadmed sisaldavad koiki reaktiive, mis on vajalikud Chorus/Chorus TRIO seadmetele rakendades
testi labiviimiseks. Tulemus on véljendatud AU/ml, mis on arvutatud sisemise standardkovera alusel.

4. KOMPLEKTI KOOSTIS JA REAGENTIDE VALMISTAMINE
Komplektist piisab 36 mé&aramiseks.

SEADMED 6 pakki 6 seadmega igaiihes
Kasutamine: tasakaalustage kott toatemperatuurini, avage kott, vitke valja vajalikud seadmed; asetage teised
silikageeli sisaldavasse kotti, laske 6hk vélja ja sulgege, vajutades sulgurile. Séilitada temperatuuril 2/8°C.

1 OOOMEED| -

Kirjeldus:
Positsioon 8: VVaba ruum viotkoodi etiketi jaoks
Positsioon 7: tiihi
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Positsioon 6: MIKROPLAADI SUVEND, mis on sensibiliseeritud Mycoplasma pneumoniae antigeeniga.
Positsioon 5: MIKROPLAADI SUVEND ei ole sensibiliseeritud.
Positsioon 4: TMB SUBSTRAAT
Sisu: Tetrametillbensidiin 0.26 mg/mL ja H202 0.01% stabiliseeritud tsitraadipuhvris 0,05 mol/l (pH 3,8)
Positsioon 3: PROOVIDE LAHJENDAJA
Sisu: Valgulahus, mis sisaldab fenooli 0,05%, Bronidox 0,02% ja indikaatorit seerumi olemasolu
tuvastamiseks.
Positsioon 2: KONJUGAAT
Sisu: Peroksidaasiga margistatud monoklonaalsed anti-inimese IgG antikehad fosfaatpuhvriga lahuses, mis
sisaldab 0,05% fenooli ja 0,02% Bronidoxi.
Positsioon 1: TUHI SUVEND, kuhu kasutaja peab véljastama lahjendamata seerumi.

IKALIBRAATOR JKALIBRAATOR 1 x 0,425 ml
Sisu: Lahjendatud inimseerum, tuntud kontsentratsiooniga antikehad koos prokliiniga ja gentamiitsiiniga, vedel,
kasutusvalmis.

KONTROLL + POSITIIVNE KONTROLL 1 x 0,425 ml
Sisu: Lahjendatud inimseerum, tuntud kontsentratsiooniga antikehad koos prokliiniga ja gentamitsiiniga, vedel,
kasutusvalmis.

VAJALIK ON MUU MATERJAL, MIDA POLE KAASAS.

e  PESUPUHVER 83606

e PUHASTUSLAHUS 2000 |REF 83609

e  DESINFITSEERIMISLAHUS 83604 - 83608
KOOR NEGATIIVNE KONTROLL/PROOVI LAHJENDAJA 83607
Destilleeritud vdi deioniseeritud vesi
Tavalised laboratoorsed klaastarbed: balloonid, katseklaasid jne.
Mikropipetid, mis suudavad tapselt vdtta 50-200 pl mahte
Uhekordseks kasutamiseks maeldud kindad
5%-line naatriumhupokloriidi lahus
Konteinerid potentsiaalselt nakatunud materjalide kogumiseks

5. REAGENTIDE SAILITAMISVIISID JA STABIILSUS

Reagentid tuleb sailitada temperatuuril 2/8 °C. Vale séilitustemperatuuri korral tuleb kalibreerimist korrata ja
tulemuse Gigsust kontrollida kontrollseerumi abil (vt 9. peatikk testi valideerimine).

Aegumiskuupéev on trukitud igale komponendile ja vélispakendi etiketile.

Reagentide stabiilsus parast avamist ja/v8i valmistamist on piiratud:

SEADMED 8 nédalat temperatuuril 2/8°C
KALIBRAATOR 8 nédalat temperatuuril 2/8°C
POSITIIVNE KONTROLL 8 nédalat temperatuuril 2/8°C
6. ETTEVAATUST

AINULT DIAGNOSTILISEKS KASUTAMISEKS IN VITRO.
Tahelepanu:

See komplekt sisaldab inimparitolu materjale, mis on testitud ja leitud negatiivseks FDA poolt heakskiidetud
testides nii HBsAg kui ka HIV-1-, HIV-2 ja HCV-vastaste antikehade suhtes. Kuna tkski diagnostiline test ei saa
anda téielikku garantiid nakkusetekitajate puudumise kohta, tuleb igasugust inimparitolu materjali pidada
potentsiaalselt nakatunuks. Kd&iki reagente ja proove tuleb késitseda vastavalt laboris tavaliselt vastuvdetud
ohutusstandarditele.

Jaédkidekorvaldamine: kasutatud seerumiproove, kalibraatoreid ja ribasid tuleb késitleda kui nakatunud jaake
ja seejarel kdrvaldada vastavalt kehtivatele digusaktidele.

Isikliku ohutuse hoiatused
1. Arge pipeteerige suu kaudu. Proovide Kaitlemisel kasutage Uhekordselt kasutatavaid kindaid ja
silmakaitsevahendeid. Peske oma kded pdhjalikult péarast seadmete sisestamist CHORUS/CHORUS TRIO
seadmesse.
2. Jargmised reagentid sisaldavad véhesel méadral kahjulikke v6i &rritavaid aineid:
a) Konjugaat sisaldab fenooli
b) Substraat on happeline
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Kui reagent satub nahale v&i silmadesse, peske seda pdhjalikult veega.

Neutraliseeritud happed ja muud vedelad jadtmed tuleb desinfitseerida, lisades piisavas koguses
naatriumhipokloriiti, et saavutada I8plik kontsentratsioon vahemalt 1%. Tohusaks desinfitseerimiseks piisab
tavaliselt 1%-lise naatriumhipokloriidiga kokkupuutest 30 minuti jooksul.

Voimalikult nakatunud materjalide lekked tuleb viivitamatult eemaldada absorbeeriva paberiga ja saastunud ala
tuleb enne t60 jatkamist dekontamineerida, nt 1%-lise naatriumhipokloriidiga. Happe olemasolu korral ei tohi
naatriumhupokloriidi kasutada enne, kui ala on kuivatatud. K&ik juhusliku lekke kdrvaldamiseks kasutatud
materjalid, sealhulgas kindad, tuleb hdvitada kui potentsiaalselt nakkusohtlikud jaitmed. Mitte autoklaavida
materjale, mis sisaldavad naatriumhtpokloriiti.

Analiittilised hoiatused

Enne kasutamist viige seadmed toatemperatuurile (18-30 °C) ja kasutage 60 minuti jooksul.

7

1. Visake ara seadmed, mille substraat (stivend 4) on varvitud siniseks.

Proovi lisamisel stivendisse kontrollige, et see oleks pdhjas ideaalselt jaotunud.

3. Kontrollige reagentide tegelikku olemasolu seadmes ja seadme enda terviklikkust, drge kasutage seadmeid,
mille visuaalne kontroll nditab méne reagenti puudumist.

4. Seadmeid tuleb kasutada koos Chorus/Chorus TRIO seadmega, jargides rangelt seadme kasutusjuhendit ja
kasutusjuhendit.

5.  Kontrollige, et Chorus/Chorus TRIO instrument oleks Gigesti seadistatud (vt Chorus kasutusjuhend).

6. Arge muutke seadme kaepidemel olevat voGtkoodi, et seade saaks seda digesti lugeda.

7. Defektsed vootkoodid saab seadmesse késitsi sisestada.

8

9

1

N

Arge pange seadmeid hoiustamise ja kasutamise ajal kokku tugeva valguse vai hiipokloriidiaurudega.
. Tugevalt hemoliisunud proovide v8i mikroobidega saastunud proovide kasutamine vdib olla vigade allikaks.
0. Enne seadme sisestamist Chorus/Chorus TRIO instrumenti veenduge, et reaktsioonisiivendis ei sisaldaks
voorkehi.
11. Pipeteerige testseerum (50 ul) seadme stivendis 1 (vt joonis).
12. Arge kasutage seadet parast kélblikkusaega

PROOVIDE TUUP JA SAILITAMINE

Prooviks on seerum, mis on saadud tavalise veenipunktsiooni teel vBetud verest ja mida kaideldakse vastavalt
standardsetele laboratoorsetele protseduuridele. VVarsket seerumit vdib séilitada 4 péaeva temperatuuril 2/8 °C; pikemaks
séilitamiseks kilmutage see temperatuuril -20 °C. Véltige isesulatuvate sugavkilmikute kasutamist proovide
séilitamiseks. Proov v@ib I&bida maksimaalselt 3 sulatamist. Pérast sulatamist raputage hoolikalt enne doseerimist.
Proovi kvaliteeti vGib tdsiselt mGjutada mikroobne saastumine, mis vdib viia vigaste tulemusteni.

Tugevalt lipaeemilisi, ikterilisi, hemolulsimargistatud vdi saastunud proove ei tohi kasutada.

Test ei ole kohaldatav inimese plasma puhul.

8.

PROTSEDUUR

1.

2.

9

Avage kott (survetihendit sisaldav pool), vdtke valja nii palju seadmeid, kui on vaja uuringute labiviimiseks, ja
hoidke Ulejaénud, sulgedes koti parast dhu valjapumpamist uuesti.

Kontrollige seadme seisundit visuaalselt vastavalt peatiikis 6 Analldtilised hoiatused punktides 1 ja 8 toodud
juhistele.

Iga seadme stivendis nr 1 doseeritakse 50 ul analliisitavat lahjendamata seerumit, iga partii vahetuse korral
kasutatakse kalibraatorseadet.

Sisestage seadmed Chorus/Chorus TRIO instrumenti. Viige labi kalibreerimine (kui see on vajalik) ja
testimine vastavalt seadme kasutusjuhendile.

TESTI VALIDEERIMINE

Kasutage saadud tulemuse digsuse kontrollimiseks kontrollseerumit, téddeldes seda vastavalt seadme kasutusjuhendile.

Kui

seade nditab, et kontrollseerumi véartus jaab valjapoole lubatud vahemikku, tuleb kalibreerimine uuesti labi viia.

Varasemad tulemused parandatakse automaatselt.

Kui

Tel:

kontrollseerumi tulemus jaab jatkuvalt vastuvBetavast vahemikust vélja, vBtke tihendust teadusliku toega.

0039 0577 319554

Faks: 0039 0577 366605
e-post:  scientificsupport@diesse.it

10.

TULEMUSTE TOLGENDAMINE

Chorus/Chorus TRIO seade annab poolkvalitatiivse tulemuse AU/ml, kasutades seadme poolt salvestatud (partiist
s6ltuvat) koverat.
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Testseerumi immuunsuse astet v3ib tdlgendada jargmiselt:

IMMUUNNE: kui IgG kontsentratsioon proovis on >18 AU/ml.
MITTEIMMUUNNE: k~ui kontsentratsioon on < 12 AU/ml.
KAHTLANE/KAHEMOTTELINE: kui kontsentratsioon on vahemikus 12-18 AU/ml.

Tiiter Tulemuste télgendamine CHORUS
tulemus

> 40 AU/ml Kdorge tiiter | Pealkiri, mis on kooskdlas kdimasoleva
vOi hiljutise M.pneumoniae P
infektsiooniga.

<40 AU/ml Moddukas

>18 AU/mI tiiter
Tdlgendamine on vdimalik alles parast P
8-15 pdeva hiljem vdetud uut proovi.
<18 AU/ml Madal tiiter
>12 AU/ml D/E
<12 AU/ml | Mittemdrkimis N

vaarne tiiter

Seade annab signaali >, kui AU/ml on ule 100 AU/mI; sel juhul lahjendage proovi proovi lahjendaja/negatiivse
kontrolliga 83607 (nt. 1 :3) ja korrake testi. Tulemus tuleb korrutada kasutatud lahjendusega.
Kahtlase/kahemdttelise tulemuse korral korrake testi. Kui tulemus ja&b kahtlaseks/kahemdtteliseks, korrake
proovivotmist.

11 PROTSEDUURI PIIRANGUD

Negatiivne tulemus ei vélista mikoplasmainfektsiooni: kliinilise kahtluse korral korrake testi 15 péeva hiljem.

Nakkuse dgeda faasi ajal voetud seerumid vdivad olla positiivsed ainult IgM-klassi antikehade suhtes. Seet6ttu on
soovitatav madrata ka IgM tase, kasutades Mycoplasma IgM komplekti (ref 81035). Alternatiivina anallilisitakse 8-14
péeva hiljem voetud teist proovi vdimaliku 1gG sisalduse suurenemise suhtes.

Testitulemust tuleb siiski hinnata koos patsiendi anamneesis ja/v8i muudes diagnostilistes uuringutes saadud
andmetega.

12. ANALUUTILINE SPETSIIFILISUS
Vdimalike hairivate ainete, nagu PCR, bilirubiin, reumafaktor, hemoluds ja triglitseriidid, olemasolu proovis ei mdjuta
testi tulemust.

13. DIAGNOSTILINE TUNDLIKKUS JA SPETSIIFILISUS

Analusiti 61 proovi, millest 42 olid positiivsed ja 19 negatiivsed Choruse komplektiga vGrreldes teise kaubanduslikult
kattesaadava komplektiga. Erinevusi analliisiti Western Blot'i abil, mida peeti vordluseks. Kahtlased proovid loeti
positiivseks. Diesse'i komplekt andis 2 valepositiivset tulemust.

Tulemused on kokkuvétlikult esitatud alljargnevas tabelis :

Viide
+ - Kokku
+ 40 2 42
Diesse - 0 19 19
Kokku 40 21 61
Tundlikkus 100.0 % Closyw: 91.2 kuni 100.0
Spetsiifika 905 % Clgse: 71.1 kuni 97.3
14. TAPSUS
Tabel 1. Tapsus seansi jooksul
Korduste arv Keskmine AU/mI D.S. CV%
Partii nr. 475 9 61.0 2.80 4.6
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Partii nr. 459 9 45.3 4.90 10.8

Partii nr. 504 9 37.4 4.84 12.9

Tabel 2. Tapsus seansside ja partiide vahel

Keskmine AU/ml .
Naide — — — Keskmine D.S. CV%
Partii 475 Partii 459 Partii 504
MYG 1 <10 <10 <10 <10 0.00 0.0
MYG 2 15.3 14.7 14 14.7 0.65 4.4
MYG 3 41.7 39.6 40.7 40.7 1.05 2.6
MYG 4 65.7 78.3 73.7 72.6 6.38 8.8
MYG 5 >100 >100 >100 >100 0.00 0.0
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE 1gG

NUOR| 81034 (LT)

1. NAUDOJIMAS

PUSIAU KIEKYBINIS IgG ANTIKUNIU PRIES MYCOPLASMA NUSTATYMAS ZMOGAUS SERUME
NAUDOJANT VIENKARTINE PRIEMONE, DEDAMA [ ,CHORUS“ IR ,CHORUS TRIO“
INSTRUMENTUS

2. IVADAS

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 uZsikre¢iama
per artimus kontaktus arba izoliuotas grupes (mokyklose, kareivinése, namy tkiuose). Mikoplazminé pneumonija dar
vadinama pirmine atipine pneumonija arba Itono sukelta pneumonija.

M. pneumoniae puola ir naikina kvépavimo taky gleivinés plakuotasias epitelio lasteles. Mikroskopiskai ji sukelia
intersticing pneumonija, bronchita ir bronchiolita.

Pneumonijos atvejais, atsizvelgiant | tai, kad simptomai kartojasi dél jvairiy etiologiniy sukéléjy, Gminei infekcijai
diagnozuoti reikia papildomy diagnostikos priemoniy, pavyzdziui, serologiniy tyrimy.

Atrodo, kad imuninis atsakas po uzsikrétimo Mycoplasama pneumoniae yra susijes su pacios infekcijos tipu: IgM
klasés antikiinai dazniau biina pirminés infekcijos atvejais, kaip rodo jy nustatymas jaunesniuose pacientuose. Vyresnio
amziaus pacientams, kuriems yra didesné pakartotinés infekcijos tikimybé, IgM kiekis yra mazas arba neaptinkamas;
priesingai, IgA yra jautresnis zymuo vykstaniy infekcijy, pakartotiniy infekcijy arba neseniai jvykusiy infekcijy
nustatymo atveju.

A klasés specifiniai antikiinai atsiranda anksti, ligos pradZzioje, ir per pirmasias 4 savaites pasiekia aukstg titrg, véliau
staiga sumazéja iki IgG, todél iimig infekcijg galima diagnozuoti net i§ vieno kraujo méginio. IgG pasirodo po IgM ir
IgA, vidutiniSkai pasiekia pika 5-3 savaite. Didelis titras ir Zzymus jo padidéjimas tarp dviejy méginiy, paimty mazdaug
2 savaiciy intervalu, patvirtina, kad infekcija tesiasi.

3. METODO PRINCIPAS

Tyrimas pagrjstas ELISA (Enzyme Linked ImmunoSorbent Assay) principu.

Sonikuotas ir istirpintas mikoplazmos antigenas prisijungia prie kietosios fazés. Inkubuojant su praskiestu Zzmogaus
serumu, specifiniai imunoglobulinai prisijungia prie antigeno. Po plovimo norint pasalinti nesureagavusius baltymus,
inkubuojama su konjugatu, sudarytu i§ monokloniniy zmogaus IgG antikiiny, konjuguoty su krieny peroksidaze.
Neprisijungges konjugatas pasalinamas ir pridedama peroksidazés substrato.

I8siskirianti mélyna spalva yra proporcinga specifiniy antikiiny koncentracijai tiriamajame serume.

Vienkartinése priemonése yra visi reagentai, reikalingi tyrimui atlikti, kai jie naudojami ,,Chorus* / ,,Chorus TRIO*
instrumentuose. Rezultatas iSreiSkiamas AU/ml, apskaiciuotais pagal viding standarting kreive.

4. RINKINIO SUDETIS IR REAGENTU PARUOSIMAS
Rinkinio pakanka 36 tyrimams atlikti.

PRIEMONES 6 pakuotés po 6 priemones kiekvienoje

Naudojimas: leiskite maiSeliui jSilti iki kambario temperatiiros, atidarykite maiselj, i§imkite reikiamas priemones;
kitas jdékite ] maiSelj su silikageliu, isleiskite ora ir uZsandarinkite paspausdami uzraktg. Laikykite 2/8 °C
temperatiiroje.

1 OOOMEED] -

ApraSymas:
8 pozicija: Etiketei su bruksniniu kodu skirta vieta
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7 pozicija: tuscia
6 pozicija: MIKROPLOKSTELES DUOBUTE, jautri Mycoplasma pneumoniae antigenui.
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/I
(pH 3,8)
3 pozicija: SKIEDIKLIS MEGINIAMS
Turinys: Baltyminis tirpalas, kuriame yra 0,05 % fenolio, 0,02 % bronidokso ir indikatorius serumui nustatyti.
2 pozicija: KONJUGATAS
Sudétis: peroksidaze zyméti monokloniniai Zzmogaus IgG antikiinai fosfatiniame buferiniame tirpale, kuriame
yra 0,05 % fenolio ir 0,02 % bronidokso.
1 pozicija: TUSCIA DUOBUTE, j kurig naudotojas turi i$pilti neskiesta seruma.

CALIBRATOR |[KALIBRATORIUS 1 x 0,425 ml

Turinys: Praskiestas zmogaus serumas, zinoma antikiiny koncentracija su proklinu ir gentamicinu, skystas, paruo$tas
naudoti.

CONTROL + TEIGIAMA KONTROLINE PRIEMONE 1 x 0,425 ml
Turinys: Praskiestas zmogaus serumas, zinoma antikiiny koncentracija su proklinu ir gentamicinu, skystas, paruostas
naudoti.

KITA REIKALINGA, BET NETIEKIAMA MEDZIAGA.

e  PLOVIMO BUFERINIS TIRPALAS 83606

e VALYMO TIRPALAS 2000 83609

e HIGIENIZAVIMO TIRPALAS 83604 - 83608
,CHORUS“ NEIGIAMAS KONTROLINIS SERUMAS / MEGINIO SKIEDIKLIS 83607
Distiliuotas arba dejonizuotas vanduo
Iprasti laboratoriniai stikliniai indai: cilindrai, mégintuvéliai ir kt.
Mikropipetés, kuriomis galima tiksliai paimti 50-200 pl tirio.
Vienkartinés pirstinés
5 % natrio hipochlorito tirpalas
e  Talpyklos potencialiai uzkréstoms medziagoms rinkti

S. REAGENTU LAIKYMAS IR STABILUMAS

Reagentai turi biiti laikomi 2/8 °C temperatiiroje. Neteisingos laikymo temperatiiros atveju kalibravimas turi
biiti pakartotas, o rezultaty teisingumas patikrintas naudojant kontrolinj serumg (Zr. 9 skyriu ,,Tyrimo
patvirtinimas®).

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

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

PRIEMONES 8 savaites 2/8 °C temperatiiroje
KALIBRATORIUS 8 savaites 2/8 °C temperatiiroje
TEIGIAMAS KONTROLINIS SERUMAS 8 savaites 2/8 °C temperatiiroje
6. ATSARGUMO PRIEMONES

TIK IN VITRO DIAGNOSTIKAL.

Démesio:

Siame rinkinyje yra Zmogaus kilmés medZiagy, kurios buvo itirtos ir gautas neigiamas rezultatas atlikus FDA
patvirtintus tyrimus ie§kant HBsAg ir anti-ZIV 1, anti-ZIV 2 bei anti-HCV antikiiniy. Kadangi joks diagnostinis
tyrimas negali visiSkai uZtikrinti, kad infekcijos sukélé¢jy néra, bet kokia Zmogaus kilmés medzZiaga turi buti
laikoma potencialiai uZkrésta. Visi reagentai ir méginiai turi baiti tvarkomi laikantis laboratorijoje jprasty
saugos taisykliy.

Likuéiy 3alinimas: panaudoti serumo méginiai, kalibratoriai ir juostelés turi bati laikomi infekuotomis
atliekomis ir Salinami pagal taikomus jstatymy nuostatus.

Asmeninés saugos jspéjimai

1. Pipete nelasinkite j burng. Dirbdami su méginiais muvékite vienkartines pirstines ir naudokite akiy apsaugos
priemones. Kruopséiai nusiplaukite rankas po to, kai jdéjote priemones j ,,CHORUS* / ,,CHORUS TRIO*
instruments.

2. Toliau iSvardytuose reagentuose yra nedidelé kenksmingy ar dirginanciy medziagy koncentracija:
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a) Konjugato sudétyje yra fenolio

b) Substratas yra rugstinis

Reagentui patekus ant odos ar | akis, kruops¢iai nuplaukite vandeniu.

Neutralizuotos ragstys ir kitos skystos atlickos turi biiti dezinfekuojamos jpilant natrio hipochlorito tiek, kad
galutiné koncentracija biity ne mazesné, kaip 1 %. Veiksmingai dezinfekcijai uztikrinti paprastai uztenka 1 %
natrio hipochlorito poveikio 30 minuciy.

Bet koks galimai uzkrésty medziagy iSsiliejimas turi buti nedelsiant paSalintas sugeriamuoju popieriumi, o prie§
tesiant darba, uztersta vieta turi buti iSvalyta, pvz., 1 % natrio hipochloritu. Jei yra rugsties, natrio hipochlorito
negalima naudoti tol, kol vieta nei§dZiovinta. Visos medziagos, naudojamos atsitiktiniams issiliejimams i$valyti,
iskaitant pirStines, turi biiti iSmetamos kaip potencialiai uzkreCiamos atliekos. Negalima autoklavuoti medziagy,
kuriy sudétyje yra natrio hipochlorito.

Analitiniai jspéjimai

Prie§ naudodami, prietaisus palaikykite kambario temperatiroje (18—30 °C) ir panaudokite per 60 minuciy.

7.

1.
2.
3.

&

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

Ipilkite méginj i duobute ir patikrinkite, ar jis puikiai pasiskirsté ant dugno.

Patikrinkite, ar priemonéje i§ tikryjy yra reagenty, ir pacios priemonés sveikuma, nenaudokite prietaisy,
kuriuose, vizualiai patikrinus, triiksta tam tikro reagento.

Prietaisai turi buti naudojami kartu su ,,Chorus® / ,,Chorus TRIO® instrumentu, grieztai laikantis instrumento
naudojimo instrukcijy ir vadovo

Patikrinkite, ar teisingai nustatytas ,,Chorus® / ,,Chorus TRIO* instrumentas (zZr. ,,Chorus“ naudojimo vadova).
Nekeiskite ant prietaiso rankenos esancio briik$ninio kodo, kad prietaisas jj teisingai nuskaityty.

Defektinius briik$ninius kodus i prietaisg galima jvesti rankiniu badu.

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

Klaidy gali atsirasti naudojant stipriai hemolizuotus méginius arba méginius, uzterStus mikrobais.

. Prie§ jdédami priemong i ,,Chorus® / ,,Chorus TRIO* prietaisa, jsitikinkite, kad reagavimo duobutéje néra

jokiy svetimkiiniy.

. I priemonés 1 duobutg pipete ipilkite tiriamajj seruma (50 pl) (zr. paveikslélj).
. Nenaudokite priemonés pasibaigus galiojimo laikui

MEGINIO TIPAS IR LAIKYMAS

Sis méginys yra serumas, gautas i§ kraujo, paimto jprastinés venos punkcijos biidu, ir tvarkomas pagal standartines
laboratorines procediiras. Sviezus serumas gali biiti laikomas 4 dienas 2/8 °C temperatiiroje; jei norite jj laikyti ilgiau,
uzsaldykite -20 °C temperatiiroje. Méginiams laikyti nenaudokite automatiskai atitirpstanciy Saldikliy. Méginys gali
buti atsildytas ne daugiau, kaip 3 kartus. AtSildyta preparata kruopsciai suplakite prie§ dozuodami. Méginio kokybei
didelg jtaka gali turéti mikrobiné tarSa, dél kurios rezultatai gali biiti klaidingi.

Negalima naudoti stipriai lipeminiy, ikteriniy, hemolizuoty ar uZter§ty méginiy.

Tyrimas netaikomas zmogaus plazmai.

8.

PROCEDURA

1.

2.

9.

Atidarykite maiSelj (puséje, kurioje yra sléginis uzraktas), iSimkite tyrimams atlikti reikalingg skai¢iy
priemoniy, o kitas pasilikite, vél uzdare maiselj ir i§leidg ora.

Vizualiai patikrinkite priemonés bukle pagal 6 skyriaus ,,Analitiniai jspéjimai“ 1 ir 8 punktuose pateiktus
nurodymus.

I kiekvienos priemonés 1 duobute jpilkite 50 pl neskiesto serumo, kurj reikia istirti, ir kickvieng kartg keisdami
serija naudokite kalibravimo prietaisg.

Idékite priemones | ,,Chorus“ / ,,Chorus TRIO* instrumentg. Atlikite kalibravima (jei reikia) ir tyrimg pagal
priemonés naudojimo instrukcija.

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 buti
atlieckamas i$ naujo. Ankstesni rezultatai bus pataisyti automatiskai.

Jei kontrolinio serumo rezultatas ir toliau neatitinka leistino intervalo, kreipkités j moksline tarnybg.

Tel.:

Faksas:
el.

pastas:

0039 0577 319554
0039 0577 366605
scientificsupport@diesse.it
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10. REZULTATU AISKINIMAS

Instrumentas ,,Chorus® / ,,Chorus TRIO* pateikia pusiau kiekybinj rezultata AU/ml pagal instrumento iSsaugotg (nuo
partijos priklausancia) kreive.

Tiriamo serumo imuniteto laipsnj galima aiskinti taip:

ATSPARUS: kai IgG koncentracija méginyje yra >18 AU/ml
NEATSPARUS: kai koncentracija yra < 12 AU/ml
ABEJOTINAS / NEAISKUS: kai koncentracija yra 12-18 AU/m.

Pavadinima Rezultaty aiskinimas »CHORUS“
s rezultatas
> 40 AU/ml | Didelis kiekis | Kiekis, atitinkantis vykstancig arba
neseniai persirgta M. pneumoniae P
infekcija
<40 AU/ml Vidutinis
>18 AU/ml kiekis
I8siaiskinti galima tik paémus kita P
meéginj po 8-15 dieny.
<18 AU/ml | Mazas kiekis
>12 AU/ml D/E
<12 AU/ml | Nereik$mingas N
kiekis

Instrumentas signalizuoja >, kai AU/ml yra daugiau kaip 100 AU/ml; tokiu atveju, praskieskite méginj meéginio
skiedikliu / neigiamu kontroliniu serumu 83607 (pvz. 1 :3) ir pakartokite tyrimg. Gautg rezultata reikia
padauginti i§ naudoto praskiedimo.

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

11. PROCEDUROS APRIBOJIMAI

Neigiamas rezultatas neatmeta mikoplazminés infekcijos tikimybés: kilus klinikiniam jtarimui, tyrima pakartokite po
15 dieny.

Uminés infekcijos fazés metu paimti serumai gali biti teigiami tik IgM klasés antikiiniams. Todél rekomenduojama
taip pat nustatyti I[gM kiekj, naudojant mikoplazmos IgM rinkinj (nuoroda 81035). Arba po 8—14 dieny paimtas antras
meéginys bus tiriamas dél galimo IgG kiekio padidéjimo.

Taciau tyrimo rezultatas turi biiti vertinamas kartu su paciento anamnezés ir (arba) kity diagnostiniy tyrimy
duomenimis.

12. ANALITINIS SPECIFISKUMAS
Jei méginyje yra galimy trukdziy, tokiy kaip PGR, bilirubinas, reumatoidinis faktorius, hemolizé ir trigliceridai, tai
neturi jtakos tyrimo rezultatui.

13. DIAGNOSTINIS JAUTRUMAS IR SPECIFISKUMAS

Buvo istirtas 61 méginys, i§ kuriy 42 buvo teigiami, o 19 — neigiami, naudojant ,,Chorus® rinkinj, palyginti su Kitu
komerciniu rinkiniu. Nesutampantys rezultatai buvo analizuojami naudojant ,,Western Blot*“, kuris laikomas etaloniniu.
Abejotini méginiai buvo laikomi teigiamais. ,,Diesse* rinkinys davé 2 klaidingai teigiamus rezultatus.

Rezultatai apibendrinti toliau pateiktoje lenteléje:

Nuoroda
+ - IS viso
+ 40 2 42
Diesse - 0 19 19
IS viso 40 21 61

Jautrumas 100.0 %
Specifiskumas 90.5 %

Clgs%: nuo 91.2 iki 100.0
Closo: nuo 71.1 iki 97.3
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14. TIKSLUMAS

1 lentelé. Tikslumas sesijos vietoje

Pakartojimuy skaicius Vidutinis AU/mI D.S. CV%
Partijos Nr. 475 9 61.0 2.80 4.6
Partijos Nr. 459 9 45.3 4,90 10.8
Partijos Nr. 504 9 37.4 4.84 12.9

2 lentelé. Tikslumas tarp sesiju ir partiju

Vidutinis AU/ml L
Pavyzdys — — — Vidutinis D.S. CV%
Partija 475 Partija 459 Partija 504

MYG 1 <10 <10 <10 <10 0.00 0.0
MYG 2 15.3 14.7 14 14.7 0.65 4.4
MYG 3 41.7 39.6 40.7 40.7 1.05 2.6
MYG 4 65.7 78.3 73.7 72.6 6.38 8.8
MYG 5 >100 >100 >100 >100 0.00 0.0

15. BIBLIOGRAFIJA
1. G.B. Wisdom: Enzyme-Immunoassay. Clin. Chem. 22: 1243 (1976).
2. G. Layh-Schmitt: Proteins complexed to the P1 adhesin of Mycoplasma pneumoniae. Microbiology
(2000),146,741-747
3. S.Rotten : Interaction of Mycoplasma With Host Cells..Physiol.Rev.83:417-432,2003

4, J.Petitjean: Evaluation of four Commercial Immunoglobulin G and IgM-Specific Enzyme Immunoassays
for Diagnosis of Mycoplasma pneumoniae Infections. J.Clin.Microbiol. 2002 40:165-171
5. E.Jacobs : Isolation of the Adherence Protein of Mycoplasma pneumoniae by Fractionated Solubilization

and size exclusion Chromatography. Biol.Chem Vol.369, pp.1295-1299, December 1988.
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INSTRUKCJA OBSLUGI
CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE 1gG
81034 (PL)
1. ZASTOSOWANIE

POLILOSCIOWE OZNACZANIE PRZECIWCIAL IgG ANTY MYCOPLASMA W SUROWICY LUDZKIEJ
ZA POMOCA JEDNORAZOWEGO WYROBU STOSOWANEGO W APARATACH CHORUS I CHORUS
TRIO

2. WPROWADZENIE

Mycoplasma pneumoniae jest najczestszym czynnikiem etiologicznym zapalenia ptuc w spotecznosci, zwlaszcza w
grupie wickowej od 5 do 30 lat; moze by¢ odpowiedzialna za epidemie, ktore rozwijaja si¢ powoli, poniewaz okres
inkubacji wynosi od 10 do 14 dni, a zarazenie dotyczy bliskich kontaktow lub grup wydzielonych (szkoty, koszary,
gospodarstwa domowe). Mycoplasma pneumonia jest rOwniez nazywana pierwotnym atypowym zapaleniem ptuc lub
zapaleniem ptluc wywolanym przez czynnik Eatona.

M. pneumoniae atakuje i niszczy komorki wloskowate blony §luzowej drég oddechowych. Mikroskopowo powoduje
srédmiazszowe zapalenie ptuc, zapalenie oskrzeli i oskrzelikow.

W przypadkach zapalenia ptuc, biorac pod uwage nawroty objawdw dla réznych czynnikéw etiologicznych, do
rozpoznania ostrego zakazenia niezb¢dne sa dodatkowe $rodki diagnostyczne, takie jak badania serologiczne.
Odpowiedz immunologiczna po zakazeniu Mycoplasama pneumoniae wydaje si¢ by¢ zwigzana z typem samego
zakazenia: przeciwciala klasy IgM sa obecne czgs$ciej] w przypadkach zakazenia pierwotnego, o czym $wiadczy ich
wystepowanie u milodszych pacjentow. U starszych pacjentow z wigkszym prawdopodobienstwem ponownego
zakazenia, zawartos¢ IgM jest niska lub niewykrywalna; w przeciwienstwie do tego, IgA s3 markerem o najwyzszej
czulosci w trwajacych zakazeniach, reinfekcjach lub niedawnych zakazeniach.

Swoiste przeciwciata klasy A pojawiaja si¢ wczesnie, na poczatku choroby i osiggaja wysokie miana w ciagu
pierwszych 4 tygodni, po czym gwattownie zanikajg przed IgG, co pozwala na rozpoznanie ostrego zakazenia nawet na
podstawie jednej probki krwi. IgG pojawia si¢ po IgM i IgA, Srednio osiagajac szczyt w 5 tygodniu. Wysokie miano,
ktéremu towarzyszy znaczny wzrost migdzy dwoma pobraniami probek w odstepie okoto dwoch tygodni, potwierdza
obecnos¢ trwajacego zakazenia.

3. ZASADA METODY

Test oparty jest na technice ELISA (Enzyme Linked ImmunoSorbent Assay).

Sonikowany i rozpuszczony antygen Mycoplasma wiaze si¢ z fazg statg. Poprzez inkubacje¢ z rozcienczong surowica
ludzkg, swoiste immunoglobuliny wigza si¢ z antygenem. Po ptukaniu w celu usunigcia nieprzereagowanych biatek
przeprowadza si¢ inkubacj¢ z koniugatem sktadajacym si¢ z przeciwcial monoklonalnych przeciwko ludzkim IgG
znakowanych peroksydazg chrzanowa. Niezwigzany koniugat jest usuwany i dodawany jest substrat do peroksydazy.
Powstajacy kolor jest proporcjonalny do stgzenia swoistych przeciwciat obecnych w badanej surowicy.

Jednorazowe wyroby zawieraja wszystkie odczynniki do wykonania testu po nalozeniu na aparaty Chorus/Chorus
TRIO. Wynik wyrazony jest w AU/ml obliczonym w odniesieniu do wewnegtrznej krzywej wzorcowe;.

4. SKEAD ZESTAWU I PRZYGOTOWANIE ODCZYNNIKOW
Zestaw wystarcza na wykonanie 36 oznaczen.

WYROBY 6 opakowan po 6 wyrobow w kazdym

Sposdb uzycia: doprowadzié¢ koperte do temperatury pokojowej, otworzy¢ koperte, wyja¢ wymagane urzadzenia;
pozostale umiesci¢ w kopercie zawierajacej zel krzemionkowy, wypusci¢ powietrze i zakleié, naciskajac na
zamkniecie. Przechowywaé w temperaturze 2/8°C.

1 OOOMEED] -
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Opis:

Pozycja 8: Dostepne miejsce na etykiete z kodem kreskowym

Pozycja 7: pusta

Pozycja 6: STUDZIENKA NA MIKROPLYTKE uczulona na antygen Mycoplasma pneumoniae.

Pozycja 5: STUDZIENKA NA MIKROPLYTKE nieuczulona.

Pozycja 4: SUBSTRAT TMB
Zawarto$¢: Tetrametylobenzydyna 0,26 mg/ml i H2O, 0,01% stabilizowane w buforze cytrynianowym 0,05
mol/l (pH 3,8)

Pozycja 3: ROZCIENCZALNIK DO PROBEK
Zawarto$¢: Roztwor biatka, zawierajacy fenol 0,05%, Bronidox 0,02% oraz wskaznik do wykrywania
obecnosci surowicy.

Pozycja 2: SKONIUGOWANY
Zawartos¢: znakowane peroksydazag monoklonalne przeciwciata przeciwko ludzkim IgG w roztworze
buforowanym fosforanem zawierajacym 0,05% fenol i 0,02% Bronidox.

Pozycja 1: PUSTA STUDZIENKA, gdzie uzytkownik musi dozowa¢ nierozcienczone serum.

CALIBRATOR [KALIBRATOR 1x0,425 ml

Zawartos§¢: Rozcienczona surowica ludzka, znane stezenie przeciwciat z Proclinem i Gentamycyna, ptynna, gotowa do
uzycia.

CONTROL + KONTROLA DODATNIA 1x0,425 ml
Zawartos$¢: Rozcieniczona surowica ludzka, znane st¢zenie przeciwciat z Proclinem i Gentamycyna, ptynna, gotowa do
uzycia.

INNE WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZONE MATERIALY:
e WASHING BUFFER 83606
e CLEANING SOLUTION 2000 83609
e SANITIZING SOLUTION [ODN, 83604 — 83608
e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT 83607
¢  Woda destylowana lub dejonizowana
e Zwykte szkto laboratoryjne: cylindry, probowki itp.
e  Mikropipety umozliwiajace doktadne pobieranie objetosci 50-200 pl
e  Rckawice jednorazowe
e 5% roztwor podchlorynu sodu
e  Pojemniki do zbierania potencjalnie zakazonych materialow

5. PRZECHOWYWANIE I STABILNOSC ODCZYNNIKOW

Odczynniki nalezy przechowywa¢ w temperaturze 2/8°C. W przypadku nieprawidlowej temperatury
przechowywania kalibracje nalezy powtorzy¢ i sprawdzi¢ poprawno$é wyniku za pomoca surowicy kontrolnej
(patrz rozdzial 9 Walidacja badania).

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

Odczynniki majg ograniczona stabilno$é po otwarciu i/lub przygotowaniu:

WYROBY 8 tygodni w temperaturze 2/8°C
KALIBRATOR 8 tygodni w temperaturze 2/8°C
KONTROLA DODATNIA 8 tygodni w temperaturze 2/8°C
6. SRODKI OSTROZNOSCI

TYLKO DO DIAGNOSTYKI IN VITRO.

Uwaga:

Ten zestaw zawiera materialy pochodzenia ludzkiego, ktére zostaly przetestowane i uznane za ujemne w
zatwierdzonych przez FDA testach zaréwno dla HbsAg, jak i przeciwcial anty-HIV-1, anty-HIV-2 i anty-HCV.
Poniewaz zaden test diagnostyczny nie moze daé¢ calkowitej gwarancji braku czynnikow zakaznych, kazdy
material pochodzenia ludzkiego nalezy uznaé za potencjalnie zakazony. Ze wszystkimi odczynnikami i
prébkami nalezy obchodzi¢ si¢ zgodnie z zasadami bezpieczenstwa przyjetymi zwykle w laboratorium.

Usuwanie pozostalo$ci: zuzyte probki surowicy, kalibratory i paski nalezy traktowa¢ jak zakazone pozostalosci,
a nastepnie usuna¢ zgodnie z obowiazujacymi przepisami.

Ostrzezenia dotyczace bezpieczenstwa osobistego
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1. Nie nalezy pipetowa¢ ustami. Podczas pracy z probkami nalezy uzywac¢ jednorazowych rekawic i ochrony oczu.
Po wlozeniu wyrobu do aparatu CHORUS/CHORUS TRIO nalezy doktadnie umy¢ rece.

2. Ponizsze odczynniki zawierajg niskie stg¢zenia substancji szkodliwych lub draznigcych:

a) Koniugat zawiera fenol.
b) Substrat jest kwasny.
W przypadku kontaktu odczynnika ze skora lub oczami nalezy doktadnie przemy¢ woda.

3. Zneutralizowane kwasy i inne odpady plynne nalezy zdezynfekowa¢ przez dodanie podchlorynu sodu w ilosci
wystarczajacej do uzyskania koncowego stgzenia co najmniej 1%. Narazenie na dziatanie 1% podchlorynu sodu
przez 30 minut jest zwykle wystarczajace do zapewnienia skutecznej dezynfekcji.

4. Wszelkie rozlane potencjalnie zakazone materialy nalezy natychmiast usung¢ za pomoca chlonnego papieru, a
zanieczyszczony obszar przed kontynuacja pracy wyczyscié¢, np. 1% podchlorynem sodu. W przypadku obecnosci
kwasu, podchloryn sodu nie moze by¢ stosowany do czasu osuszenia obszaru. Wszystkie materialy uzyte do
usuwania przypadkowych wyciekéw, w tym rekawice, musza by¢ wyrzucone jako odpady potencjalnie zakazne.
Nie nalezy poddawaé autoklawowaniu materiatow zawierajacych podchloryn sodu.

Ostrzezenia analityczne
Przed uzyciem doprowadzi¢ wyroby do temperatury pokojowej (18-30°C) i uzy¢ w ciagu 60 minut.

1. Wyrzucié¢ urzadzenia z substratem (studzienka 4) zabarwionym na niebiesko.

2. Podczas dodawania probki do studzienki nalezy sprawdzi¢, czy jest ona idealnie rozprowadzona na dnie.

3. Sprawdzi¢ rzeczywista obecnos¢ odczynnikow w wyrobie oraz stan samego wyrobu, nie uzywaé wyrobow,
ktore przy ogledzinach wykazuja brak jakiegos$ odczynnika.

4. Wyroby musza by¢ uzywane w potaczeniu z aparatem Chorus/Chorus TRIO, §cisle przestrzegajac instrukcji
obshugi oraz Instrukcji obstugi aparatu.

5. Sprawdzi¢, czy aparat Chorus/Chorus TRIO jest ustawiony prawidtowo (patrz Instrukcja obshugi Chorus).

6. Nie nalezy zmienia¢ kodu kreskowego na uchwycie wyrobu, aby umozliwi¢ jego prawidtowy odczyt przez
aparat.

7.  Wadliwe kody kreskowe mogg by¢ recznie wprowadzone do aparatu.

8. Podczas przechowywania i uzytkowania nie nalezy naraza¢ wyroboéw na dziatanie silnego §wiatta lub oparow
podchlorynu.

9. Stosowanie probek silnie zhemolizowanych lub probek z zanieczyszczeniem mikrobiologicznym moze by¢
zrodtem blgdow.

10. Przed wlozeniem wyrobu do aparatu Chorus/Chorus TRIO nalezy si¢ upewnié, ze studzienka reakcyjna nie
zawiera zadnych ciat obcych.

11. Odpipetowaé badang surowicg (50 pl) do studzienki 1 wyrobu (patrz rysunek).

12. Nie nalezy uzywac¢ wyrobu po uptywie terminu waznosci.

7. RODZAJ PROBKI | JEJ PRZECHOWYWANIE

Probka jest surowica uzyskang z krwi pobranej przez zwykle naktucie zyly i traktowang zgodnie z wymaganiami
standardowych procedur laboratoryjnych. Swieza surowica moze by¢ przechowywana przez 4 dni w temperaturze
2/8°C; w przypadku dhuzszego okresu przechowywania nalezy ja zamrozi¢ w temperaturze -20°C. Do przechowywania
probek unika¢ stosowania samoodmrazajacych si¢ zamrazarek. Probka moze byé poddana maksymalnie 3
rozmrozeniom. Po rozmrozeniu, przed dozowaniem dokladnie wstrzasna¢. Na jakos¢ probki moze mie¢ powazny
wplyw zanieczyszczenie mikrobiologiczne, ktore moze prowadzi¢ do btednych wynikow.

Nie nalezy uzywac probek silnie lipemicznych, ikterycznych, hemolizowanych lub zanieczyszczonych.

Badanie nie ma zastosowania do ludzkiego osocza.

8. PROCEDURA

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

2. Wzrokowo sprawdzi¢ stan wyrobu zgodnie z instrukcjami zawartymi w rozdziale 6 Ostrzezenia analityczne,
punkty 1 8.

3. Wprowadzi¢ 50 ul nierozcienczonej surowicy do analizy do studzienki nr 1 kazdego wyrobu; przy kazdej
zmianie partii uzy¢ urzadzenia kalibrujacego.

4, Umie$ci¢ wyrob na aparacie Chorus/Chorus TRIO. Przeprowadzi¢ kalibracje (jesli jest wymagana) i test

zgodnie z Instrukcjg obstugi aparatu.

9. WALIDACJA BADANIA

Za pomoca surowicy kontrolnej sprawdzi¢ poprawnos$¢ uzyskanego wyniku, przetwarzajac go zgodnie z instrukcja
obstugi aparatu. Jesli aparat wskaze, ze warto$¢ surowicy kontrolnej znajduje si¢ poza dopuszczalnym zakresem,
nalezy ponownie przeprowadzi¢ kalibracj¢. Poprzednie wyniki zostang skorygowane automatycznie.

Rif.10-09/222-C IFU 81034 — Ed. 20.02.2020



PL 74/82

Jesli wynik surowicy kontrolnej nadal znajduje si¢ poza dopuszczalnym zakresem, nalezy skontaktowac si¢ z Scientific
Support.

Tel.: 0039 0577 319554

Faks: 0039 0577 366605

email:  scientificsupport@diesse.it

10. INTERPRETACJA WYNIKOW

Aparat Chorus/Chorus TRIO zapewnia potilosciowy wynik w AU/ml, za pomoca krzywej (zaleznej od partii) zapisanej
W aparacie.

Stopien odpornoéci badanej surowicy mozna interpretowaé w nastepujacy sposob:

ODPORNY: gdy stezenie IgG w probce wynosi >18 AU/ml,
NIEODPORNY: jesli stgzenie wynosi < 12 AU/ml,
WATPLIWY/NIEJEDNOZNACZNY: gdy stezenie jest w zakresie 12-18 AU/ml.

Miano Interpretacja wynikéw Wynik
CHORUS

> 40 AU/ml | Miano wysokie | Miano zgodne z trwajgcym lub
niedawno przebytym zakazeniem P
M.pneumoniae

<40 AU/ml Miano
>18 AU/ml | umiarkowane

Interpretacja moze by¢ wykonana P
dopiero po kolejnym pobraniu prébki 8-
15 dni pdzniej.

<18 AU/ml | Miano niskie

>12 AU/ml D/E

<12 AU/ml Miano
nieistotne

N

Aparat sygnalizuje >, gdy AU/ml jest wigksze niz 100 AU/ml; w tym przypadku nalezy rozcienczy¢ probke za pomoca
Sample Diluent/Negative Control 83607 (np. 1:3) i powtorzy¢ badanie. Wynik nalezy pomnozy¢ przez
zastosowane rozcienczenie.

W  przypadku watpliwego/niejednoznacznego wyniku badanie nalezy powtorzy¢. Jesli wynik pozostaje
watpliwy/niejednoznaczny, nalezy powtorzy¢ pobieranie probek.

11. OGRANICZENIA PROCEDURY

Wynik ujemny nie wyklucza zakazenia Mycoplasma: w przypadku podejrzenia klinicznego nalezy powtorzy¢ badanie
15 dni p6éznie;.

Surowice pobrane w ostrej fazie zakazenia moga by¢ dodatnie tylko na obecnos$¢ przeciwcial klasy IgM. Dlatego zaleca
si¢ rowniez okre$lenie poziomu IgM przy uzyciu zestawu Mycoplasma IgM (odn. 81035). Ewentualnie druga prébka
pobrana 8-14 dni pdzniej bedzie analizowana pod katem ewentualnego wzrostu IgG.

Wynik badania musi by¢ jednak oceniany tacznie z danymi z wywiadu z pacjentem i/lub innymi badaniami
diagnostycznymi.

12. SWOISTOSC ANALITYCZNA
Obecno$¢ w probee potencjalnych czynnikéw zaklocajacych, takich jak PCR, Bilirubina, Czynnik Reumatoidalny,
Hemoliza i Triglicerydy, nie wptywa na wynik badania.

13.  CZULOSC I SWOISTOSC DIAGNOSTYCZNA

Przeanalizowano 61 probek, z ktorych 42 byly dodatnie, a 19 ujemnych przy uzyciu zestawu Chorus w poréwnaniu z
innym komercyjnie dostgpnym zestawem. Niezgodne wyniki analizowano za pomoca Western Blot uznanym za
wzorzec. Watpliwe probki uznano za dodatnie. Zestaw Diesse dat 2 fatszywie dodatnie wyniki.

Wyniki zostaty podsumowane w ponizszej tabeli:

Odnos$nik
+ - Razem
Diesse + 40 2 42
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- 0 19 19
Razem 40 21 61
Czutosé 100.0 % Clgsy%: 91,2 do 100,0
Swoistos¢ 905 % Clgsw: 71,1do 97,3
14, PRECYZJA
Tabela 1. Precyzja w ramach sesji
Liczba powtérzen Srednia AU/ml D.S. CV%
Nr partii 475 61.0 2.80 4.6
Nr partii 459 45.3 4.90 10.8
Nr partii 504 37.4 4.84 12.9
Tabela 2. Precyzja miedzy sesjami i miedzy partiami
) Srednia AU/ml .
Probka - - - Srednia D.S. CV%
Partia 475 Partia 459 Partia 504
MYG 1 <10 <10 <10 <10 0.00 0.0
MYG 2 15.3 14.7 14 14.7 0.65 4.4
MYG 3 41.7 39.6 40.7 40.7 1.05 2.6
MYG 4 65.7 78.3 73.7 72.6 6.38 8.8
MYG 5 >100 >100 >100 >100 0.00 0.0
15. BIBLIOGRAFIA
1. G.B. Wisdom: Enzyme-Immunoassay. Clin. Chem. 22: 1243 (1976).
2. G. Layh-Schmitt: Proteins complexed to the P1 adhesin of Mycoplasma pneumoniae. Microbiology
(2000),146,741-747
3. S.Rotten : Interaction of Mycoplasma With Host Cells..Physiol.Rev.83:417-432,2003
4, J.Petitjean: Evaluation of four Commercial Immunoglobulin G and IgM-Specific Enzyme Immunoassays
for Diagnosis of Mycoplasma pneumoniae Infections. J.Clin.Microbiol. 2002 40:165-171
5. E.Jacobs : Isolation of the Adherence Protein of Mycoplasma pneumoniae by Fractionated Solubilization

and size exclusion Chromatography. Biol.Chem Vol.369, pp.1295-1299, December 1988.
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NAVODILA ZA UPORABO

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE 1gG

81034 (L)

1. UPORABA
SEMIKVANTITATIVNO DOLOCANJE PROTITELES IgG PROTI MYCOPLASMA V CLOVESKEM
SERUMU S PRIPOMOCKOM ZA ENKRATNO UPORABO NA APARATIH CHORUS IN CHORUS TRIO

2. uvobD

Mycoplasma pneumoniae je najpogostejsi povzroc€itelj pljuénice, pridobljene v skupnosti, zlasti v starostni skupini od 5
do 30 let. Povzroca lahko epidemije, ki se razvijajo pocasi, saj je inkubacijska doba od 10 do 14 dni, okuzba pa se §iri s
tesnimi stiki ali izoliranimi skupine (8ole, voja$nice, gospodinjstva). Mikoplazemsko pljuénico imenujemo tudi
primarna atipi¢na plju¢nica ali Eatonov agens.

M. pneumoniae napada in unicuje dlakave epitelijske celice sluznice dihalnih poti. Mikroskopsko povzroca
investicijsko pljuénico, bronhitis in bronhiolitis.

V primeru plju¢nice so zaradi ponavljanja simptomov pri razliénih povzrociteljih za diagnozo akutne okuzbe potrebna
dodatna diagnosti¢na sredstva, kot so seroloski testi.

Imunski odziv po okuzbi z Mycoplasama pneumoniae je povezan s samo vrsto okuZzbe: protitelesa razreda IgM so
pogosteje prisotna v primerih primarne okuzbe, kar dokazuje njihova prisotnost pri mlajsih bolnikih. Pri starejsih
bolnikih in z vecjo verjetnostjo ponovne okuzbe je IgM nizek ali ga ni mogoce odkriti; v nasprotju s tem je IgA marker
za vecjo obcutljivost pri potekajocih okuzbah, ponovnih okuzbah ali nedavnih okuzbah.

Specifi¢na protitelesa razreda A se pojavijo zgodaj, ob zacetku bolezni, in v prvih $tirih tednih doseZejo visoke titre,
nato pa naglo upadejo pred IgG, kar omogoca diagnozo akutne okuzbe Ze z enim samim vzorcem krvi. IgG se pojavi za
IgM in IgA, v povpreCju pa doseze vrh v petem tednu. Visok titer, ki ga spremlja znatno povecanje med dvema
odvzemoma v razmaku priblizno dveh tednov, potrjuje prisotnost teko¢e okuzbe.

3. NACELO METODE

Test temelji na nacelu ELISA (Enzyme Linked ImmunoSorbent Assay).

Ultrazvo¢no obdelani in raztopljeni antigen mikoplazme se veze na trdno fazo. Z inkubacijo z razred¢enim ¢loveskim
serumom se specificni imunoglobulini vezejo na antigen. Po spiranju, da se odstranijo beljakovine, ki niso reagirale, se
izvede inkubacija s konjugatom, sestavljenim iz monoklonskih protiteles proti ¢loveskemu IgG, oznacenih s hrenovo
peroksidazo. Odstrani se nevezani konjugat in se doda substrat za peroksidazo.

Modra barva, ki se razvije, je sorazmerna s koncentracijo specifiénih protiteles, prisotnih v testnem serumu.

Pripomocki za enkratno uporabo vsebujejo vse reagente za izvedbo testa, ko se uporabljajo na instrumentih Chorus /
Chorus TRIO. Rezultat je izraZzen v AU/ml, izracunanih glede na notranjo standardno krivuljo.

4. SESTAVA KOMPLETA IN PRIPRAVA REAGENTOV
Komplet zadostuje za 36 dolocitev.

PRIPOMOCKI 6 paketov po 6 pripomockov
Uporaba: ovojnico uravnajte na sobno temperaturo, odprite ovojnico, vzemite potrebne pripomocke; druge polozite
v ovojnico s silikagelom, izpustite zrak in zaprite s pritiskom na zapiralo. Shranjujte pri 2/8 °C.

1 OOGMEED] -

Opis:

Polozaj 8: Prostor, ki je na voljo za nalepko s ¢rtno kodo

Polozaj 7: prazen

Polozaj 6: JAMICA ZA MIKROPLOSCE, senzibilizirana z antigenom Mycoplasma pneumoniae.
Polozaj 5: JAMICA ZA MIKROPLOSCE ni senzibilizirana.
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Polozaj 4: SUBSTRAT TMB
Vsebina: Tetrametilbenzidin 0,26 mg/ml in H,0, 0,01 %, stabilizirana v citratnem pufru 0,05 mol/L (pH 3,8)
Polozaj 3: RAZREDCILO ZA VZORCE
Vsebina: Beljakovinska raztopina, ki vsebuje fenol 0,05 %, bronidoks 0,02 % in indikator za ugotavljanje
prisotnosti seruma.
Polozaj 2: KONJUGAT
Vsebina: monoklonska protitelesa proti ¢loveSskemu IgG, oznacena s peroksidazo, v raztopini fosfatnega pufra,
ki vsebuje 0,05 % fenola in 0,02 % bronidoksa.
Polozaj 1: PRAZNA JAMICA kamor mora uporabnik dozirati nerazred¢en serum.

CALIBRATOR [KALIBRATOR 1 x 0,425 ml

Vsebina: Razred¢en ¢loveski serum z znano koncentracijo protiteles s proklinom in gentamicinom, tekog, pripravljen
za uporabo.

CONTROL + |POZITIVNA KONTROLA 1 x 0,425 ml

Vsebina: Razred¢en ¢loveski serum z znano koncentracijo protiteles s proklinom in gentamicinom, teko¢, pripravljen
za uporabo.

DRUGI ZAHTEVANI MATERIAL, KI SE NE DOBAVI.

e PUFER ZA SPIRANJE 83606

o CISTILNA RAZTOPINA 2000 83609

e RAZTOPINA ZA RAZKUZEVANJE 83604-83608

. CHORUS NEGATIVNA KONTROLA / RAZREDCILO ZA VZOREC 83607
Destilirana ali deionizirana voda
Obicajna laboratorijska steklovina: cilindri, epruvete itd.
Mikropipete za natan¢no odvzemanje volumnov od 50 do 200 pl
Rokavice za enkratno uporabo
5-odstotna raztopina natrijevega hipoklorita
Zabojniki za zbiranje potencialno okuZzenih materialov

S. NACIN SHRANJEVANJA IN STABILNOST REAGENTOV

Reagente je treba shranjevati pri temperaturi 2/8°C. V primeru napacne temperature shranjevanja je treba
kalibracijo ponoviti in preveriti pravilnost rezultata z uporabo kontrolnega seruma (glejte poglavje 9 validacija
testa).

Datum izteka roka uporabnosti je natisnjen na vsaki sestavini in na zunanji nalepki embalaze.

Reagenti imajo po odprtju in/ ali pripravi omejeno stabilnost:

PRIPOMOCKI 8 tednov pri 2/8 °C
KALIBRATOR 8 tednov pri 2/8 °C
POZITIVNA KONTROLA 8 tednov pri 2/8 °C
6. PREVIDNOSTNI UKREPI

SAMO ZA DIAGNOSTICNO UPORABO IN VITRO.
Pozor:

Ta komplet vsebuje materiale ¢loveSkega izvora, ki so bili testirani in negativni v testih, ki jih je odobrila FDA,
za iskanje HbsAg in protiteles anti-HIV-1, anti-HIV-2 in anti-HCV. Ker noben diagnosti¢ni test ne more
zagotoviti popolne odsotnosti povzrociteljev infekcije, je treba vsak material ¢loveskega izvora obravnavati kot
potencialno okuZenega. Z vsemi reagenti je treba ravnati v skladu z varnostnimi pravili, ki so obi¢ajno sprejeta
v laboratoriju.

Odstranjevanje odpadkov: z uporabljenimi vzorci seruma, kalibratorji in trakovi je treba ravnati kot z
okuZenimi odpadKi in jih torej odstraniti v skladu z veljavnimi predpisi.

Opozorila o0 osebni varnosti
1. Ne pipetirajte z usti. Pri ravnanju z vzorci uporabljajte rokavice za enkratno uporabo in zas¢ito za oc¢i. Po
vstavljanju pripomockov v instrument CHORUS/CHORUS TRIO si dobro operite roke.
2. Naslednji reagenti vsebujejo nizke koncentracije skodljivih ali draze¢ih snovi:
a) Konjugat vsebuje fenol
b) Substrat je kisel
Ce reagent pride v stik s koZo ali oémi, jih dobro sperite z vodo.
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3. Nevtralizirane kisline in druge tekoce odpadke je treba razkuziti z dodajanjem natrijevega hipoklorita v zadostni
koli¢ini, da se doseze vsaj 1 % konéna koncentracija. Izpostavljenost 1-odstotnemu natrijevemu hipokloritu za 30
minut obicajno zadostuje za zagotovitev ucinkovitega razkuzevanja.

4. Vsako razlitje potencialno okuzenih materialov je treba takoj odstraniti z vpojnim papirjem, pred nadaljevanjem
dela pa onesnazeno obmodje oéistiti, npr. z 1 % natrijevim hipokloritom. Ce je prisotna kislina, natrijevega
hipoklorita ne smete uporabiti, dokler se obmocje ne posusi. Vse materiale, ki se uporabljajo za ¢iS¢enje nakljucnih
razlitij, vkljucno z rokavicami, je treba zavreci kot potencialno okuzene odpadke. Ne avtoklavirajte materialov, ki

vsebujejo natrijev hipoklorit.

Analiti¢na opozorila
Pred uporabo pripomocke segrejte na sobno temperaturo (18-30 °C) in jih uporabite v 60 minutah.

1. Pripomocke z modro obarvanim substratom (jamica 4) zavrzite.

2. Pridodajanju vzorca v jamico preverite, ali je vzorec popolnoma porazdeljen po dnu.

3. Preverite dejansko prisotnost reagentov v pripomocku in nepoSkodovanost samega pripomocka, ne
uporabljajte pripomockov, pri katerih je pri vizualnem pregledu ugotovljeno pomanjkanje katerega od
reagentov.

4. Pripomocke je treba uporabljati skupaj z instrumentom Chorus / Chorus TRIO, pri ¢emer je treba dosledno
upostevati navodila za uporabo in priro¢nik instrumenta

5. Preverite, ali je instrument Chorus / Chorus TRIO pravilno nastavljen (glejte Priro¢nik za uporabo Chorus).

6. Ne spreminjajte ¢rtne kode na ro¢aju pripomocka, da jo bo instrument lahko pravilno prebral.

7. Poskodovane ¢rtne kode lahko ro¢no vnesete v instrument.

8. Med skladiséenjem in uporabo pripomockov ne izpostavljajte moc¢ni svetlobi ali hlapom hipoklorita.

9. Uporaba mo¢no hemoliziranih vzorcev ali vzorcev z mikrobno onesnazenostjo je lahko vir napak.

10. Pred vstavljanjem pripomocka v instrument Chorus/Chorus TRIO se prepricajte, da v reakcijski jamici ni
tujkov.

11. V jamico 1 pripomocka s pipeto vnesite testni serum (50 pl) (glejte sliko).

12. Pripomocka ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti

7. VRSTA VZORCA IN SHRANJEVANJE

Vzorec je serum, pridobljen iz krvi, odvzete z obicajno vensko punkcijo, in obdelan v skladu s standardnimi
laboratorijskimi postopki. SveZi serum lahko hranite 4 dni pri temperaturi 2/8 °C; za dalj$e shranjevanje ga zamrznite
na -20 °C. Za shranjevanje vzorcev se izogibajte uporabi samoodmrzovalnih zamrzovalnikov. VVzorec se lahko odtaja
najve¢ trikrat. Po odmrznitvi ga pred odmerjanjem skrbno pretresite. Na kakovost vzorca lahko resno vpliva mikrobna
kontaminacija, ki lahko privede do napacnih rezultatov.

Mocno lipemicnih, ikteri¢nih, hemolizirani ali onesnazenih vzorcev ni mogoce uporabiti.

Test se ne uporablja za ¢lovesko plazmo.

8. POSTOPEK

1. Odprite ovojnico (stran, na kateri je pritisni pecat), vzemite toliko pripomockov, kolikor jih potrebujete za
izvedbo preiskav, ostale pa shranite tako, da ovojnico po izpustu zraka ponovno zaprete.

2. Vizualno preverite stanje pripomocka v skladu z navodili v poglavju 6 "Analiti¢na opozorila", tocki 1 in 8.

3. V jamico §t. 1 vsakega pripomoc¢ka odmerite 50 ul nerazred¢enega seruma za analizo; pri vsaki menjavi serije
uporabite kalibrator.

4. Vstavite pripomocek v instrument Chorus/Chorus TRIO. Izvedite umerjanje (¢e je potrebno) in preskus v

skladu s priro¢nikom z navodili za uporabo instrumenta.

9. VALIDACIJA TESTA

S kontrolnim serumom preverite pravilnost dobljenega rezultata in ga obdelajte, kot je navedeno v navodilih za
uporabo instrumenta. Ce instrument pokaze, da je vrednost kontrolnega seruma izven sprejemljivega obsega, je treba
kalibracijo ponoviti. Prej$nji rezultati se avtomatsko popravijo.

Ce je rezultat kontrolnega seruma $e naprej izven sprejemljivega obmodja, se obrnite na znanstveno podporo.

Tel: 0039 0577 319554

Faks: 0039 0577 366605

e- scientificsupport@diesse.it
posta:

10. RAZLAGA REZULTATOV
Instrument Chorus/Chorus TRIO zagotavlja semikvantitativni rezultat v AU/ml na podlagi krivulje (odvisne od serije),
shranjene v instrumentu.
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Stopnja imunosti serumu v obdelavi se lahko razlaga kot sledi:

IMUN: ko je koncentracija IgG v vzorcu >18 AU/ml
NI IMUN: &e je koncentracija < 12 AU/ml
DVOMLIJIV / SUMLJIV: kadar je koncentracija v razponu 12-18 AU/ml

Titer Razlaga rezultatov Rezultat
CHORUS
> 40 AU/ml Visok titer | Titer, ki je zdruZzljiv s trenutno ali
nedavno okuzbo z M.pneumoniae P

<40 AU/mL | Zmeren titer

>18 AU/mI
. oy P
Razlaga je mogoca Sele po ponovnem
vzoréenju 8-15 dni pozneje.
<18 AU/mI Nizek titer
>12 AU/ml D/E
<12 AU/ml | Zanemarljiv N

titer

Instrument signalizira >, ¢e je AU/ml ve¢ kot 100 AU/ml; v tem primeru vzorec razredCite z razred¢ilom za vzorec /
negativno kontrolo 83607 (npr. 1:3) in ponovite test. Rezultat je treba pomnoziti z uporabljenim razred¢enjem.

V primeru dvomljivega / sumljivega rezultata test ponovite. Ce je rezultat ¢ vedno dvomljiv / sumljiv, odvzem
ponovite.

11. OMEJITVE POSTOPKA

Negativen rezultat ne izkljucuje okuzbe z mikoplazmo: v primeru klini¢énega suma ponovite test ¢ez 15 dni.

Serumi, odvzeti v akutni fazi okuzbe, so lahko pozitivni le na protitelesa razreda IgM. Zato je priporocljivo dolociti
tudi raven IgM z uporabo kompleta Mycoplasma IgM (ref 81035). Lahko pa se pri drugem vzorcu, odvzetem 8-14 dni
pozneje, se analizira morebitno povecanje koncentracije IgG.

Vseeno pa je treba rezultat testa oceniti skupaj s podatki iz pacientove anamneze in/ali drugih diagnosti¢nih preiskav.

12. ANALITICNA SPECIFICNOST
Prisotnost morebitnih interferen¢nih dejavnikov, kot so PCR, bilirubin, revmatoidni faktor, hemoliza in trigliceridi, v
vzorcu ne vpliva na rezultat testa.

13.  DIAGNOSTICNA OBCUTLJIVOST IN SPECIFICNOST

Analiziranih je bilo 61 vzorcev, od katerih je bilo 42 pozitivnih in 19 negativnih s kompletom Chorus v primerjavi z
drugim kompletom, razpolozljivim na trgu. Neusklajeni rezultati so bili referen¢no analizirani z Western Blot.
Dvomljivi vzorci so se Steli za pozitivne. Komplet Diesse je dal 2 lazno pozitivna rezultata.

Rezultati so povzeti v spodnji tabeli:

Referenca
+ - Skupaj
+ 40 2 42
Diesse - 0 19 19
Skupaj 40 21 61
Obcutljivost 100,0 % Clos%: 91,2 do 100,0
Specifi¢nost 905 % Closy: 71,1 do 97,3
14. NATANCNOST
Tabela 1. Natan¢nost v okviru seje
Stevilo ponovitev Povpreéno AU/ml D.S. CV %
Ser. §t. 475 9 61,0 2,80 4,6
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Ser. §t. 459 9 45,3 4,90 10,8

Ser. §t. 504 9 37,4 4,84 12,9

Tabela 2. Natan¢nost med sejami in serijami

Povprec¢no AU/ml
Vzorec — — — Mediji D.S. CV %
Serija 475 Serija 459 Serija 504
MYG 1 <10 <10 <10 <10 0,00 0,0
MYG 2 15,3 14,7 14 14,7 0,65 4.4
MYG 3 41,7 39,6 40,7 40,7 1,05 2,6
MYG 4 65,7 78,3 73,7 72,6 6,38 8,8
MYG 5 >100 >100 >100 >100 0,00 0,0
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EN | Date of manufacture R
L FR | Date de fabrication
ES Fecha de fabricacion EL | Rugoounvia Manavevn
IT Data di fabbricazione HEPOHN apaywyns
B} PT | Data de fabrico
CS | Datum vyroby I
; . RO | Data fabricatiei
HR | Datum proizvodnje
DE | Herstellungsdatum
BG [aTta Ha Npon3BOOCTBO . ; .
L ET | Valmistamise kuupaev
LT Pagaminimo data PL | Data produkgji
SL Datum izdelave
EN Use By - .
. FR | Utiliser jusque
ES Fecha de caducidad Jusqu
. EL | Huepounvia Angng
IT Utilizzare entro .
< ) PT | Prazo de validade
CS | Pouzitelné do .
o RO | Ase folosi pana la
HR | Upotrijebiti do .
DE | Verwendbar bis
BG M3non3BaHe B paMKUTe Ha .
. ET | Kasutage siseselt
LT | Sunaudoti per PL | Data minimalnej trwatosci
SL | Uporabiti do )
EN Caution,consult accompanying documents
Atencion,ver instrucciones de uso FR | Attention voir notice d'instructions
ES : . s . . i .
Attenzione, vedere le istruzioni per |'uso EL | MNpogidotoinon, cupBouAeUTEiTE T CUVODA EVTUTTA
IT ox e = < - .
Pozor, Ctéte prilozené dokumenty PT | Atengao, consulte a documentacao incluida
CS S : ; ) .
Pozor, vidi upute za uporabu RO | Atentie, consultati documentele insotitoare
HR .
BHUMaHMe, BUXKTE MHCTPYKLMKUTE 3a DE | Achtung, Begleitdokumente beachten
BG N . .
ynotpeba ET | Tahelepanu, vt kasutusjuhendit
LT . S " . " . ; :
SL Démesio, zr. naudojimo instrukcijag PL | Uwaga, patrz instrukcja obstugi
Pozor, glejte navodila za uporabo
EN | Manufacturer .
. FR | Fabricant
ES Fabricante i
. EL | KotaokeuaoTAg
IT Fabbricante :
, PT | Fabricante
CS | Vyrobce
- N RO | Productator
HR | Proizvodac
DE | Hersteller
BG MpoussoauTen .
. . ET | Tootja
LT Gamintojas
L PL | Producent
SL | Proizvajalec
EN | Contains sufficient for <n> tests .
. - FR | Contenu suffisant pour "n"tests
ES Contenido suficiente para <n> ensayos . i .
o e - EL | MepiexOUEVO ETTOPKEG VIO «V» ECETATEIG
IT Contenuto sufficiente per "n" saggi B S oy >
» . PT | Conteudo suficiente para “n” ensaios
CS | Obsah stac¢i na <n >testu . -
- . B RO | Continunt sufficient pt <n> teste
HR | SadrZa dovoljan za ,tot." Testova . N N
o DE | Inhalt ausreichend fur <n> Prufungen
BG [ocTaTbyHO CbOobpyKaHWe 3a "n" eceTa . - .
- . ET | Piisavsisu"n" essee jaoks
LT | Turinio pakanka ,n" tyrimy PL | Zawiera wystarczajacy ilos¢ do ,n" préobek
SL Dovolj vsebine za "n" poskusov WY Jacq "
EN | Temperature limitation . .
emp FR | Limites de température
ES Limite de temperatura . .
T EL | MNepiopiopoi Oepuokpaciog
IT Limiti di temperatura U
cs | Teolotni omezeni PT | Limites de temperatura
P . RO | Limita datemperatura
HR | Temperaturne granice
DE | Temperaturbegrenzung
BG | TeMnepaTypHW rpaHmum =
2 . ET | Temperatuuripiirangud
LT | Temperaturos ribos PL | Wartosci graniczne temperatury
SL | Temperaturne omejitve
EN | Consult Instructions for Use . . I
. . FR | Consulter les instructions d'utilisation
ES | Consulte las instrucciones de uso i . A
. L . EL | ZupPBouleurteite TIg 0dnyieg xpriong
IT Consultare le istruzioni per l'uso . o 2
<« . o PT | Consulte as instrugdes de utilizagdo
CS | Ctéte navod k pouziti S . .
. RO | Pentru utilizzare consultati instructiunile
HR | Pogledati upute za uporabu .
DE | Gebrauchsanweisung beachten
BG BMyKTe MHCTPYKUMKTE 3a ynoTpeba . .
- 2 . " ET | Vt kasutusjuhendit
LT | Zr. naudojimo instrukcijas pL | Patrz instrukcia obstugi
SL | Glejte navodila za uporabo ) d
EN | Catalogue number s
. 9 . FR | Référence du catalogue
ES NUmero de catalogo . ]
) EL | ApiBudg kataAdyou
IT Numero di catalogo P .
 wr PT | Referéncia de catalogo
(&) Katalogoveé cislo
REF 2. . RO | Numar de catalog
HR | Kataloski broj
DE | Bestellnummer
BG KaTanoxeH HoMep .
) ET | Kataloogi number
LT Katalogo numeris PL | Numer katalogowy
SL Kataloska Stevilka
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In vitro Diagnostic Medical Device

E’;‘ Producto sanitario para diagndstico in vitro FR | Dispositif médical de diagnostic in vitro
T Dispositivo medico-diagnostico in vitro EL | Invitro AlayvwoTiko latpoTeXvoAoyIKO TTpoidv
Lékarskeé vybaveni pro diagnostiku in vitro PT | Dispositivo médico para diagndstico in vitro
IVD HR Medicinski proizvod za dijagnostiku in vitro RO | Dizpositiv medical pentru diagnosicare in vitro
BG OMarHoCcTMYHO MeaMLIMHCKO U3aenme mMH DE | In-Vitro-Diagnostikum
LT BUTPO ET | Invitro diagnostiline meditsiiniseade
SL In vitro diagnostikos medicinos priemoné PL | Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
Diagnosti¢ni medicinski pripomocek in vitro
EN B?t(?h code FR | Code du lot
ES | Cddigo de lote . .
. EL | ApiBudg Maptidag
IT Codice del lotto .
e PT | Cédigo do lote
CS | Kod sarze
LOT = - RO | Lot
HR | Sifra serije .
DE | Chargenbezeichnung
BG Kopg Ha naptmoaTta -
M ET | Partii kood
LT Partijos kodas pL | Kod partii
SL Koda serije P
IT Marcatura CE di conformita .
. . ES | Marcado CE de conformidad
EN CE marking of conformity
. ) EL | Znuaven cuppopgwone CE
CcS Oznakowanie zgodnosci CE o
. . FR | Marquage de conformité CE
DE CE-Konformitat Skenneichnung = .
CE K Klad . PT | Marcagao CE de conformidade
HR oznaka sukladnostl RO | Marcajul de conformitate CE
Ei? MapK‘l/I‘pO.BKav 3a cboTBeTcTBMe CE ET | CE-vastavusmargis
EB atitikties zenklas_ PL | Oznaczenie zgodnosci CE
SL | Oznaka o skladnosti CE
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