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1. INTRODUCTION

Mumps viruses are RNA viruses of the family Paraowridae. The virions are spherical particles 002%0 nm in diameter con-
sisting of a ribonucleoprotein with helical symnyeaind enveloped by matrix protein and a lipid kélaywhich contains two spikeline
structures: viral hemagglutinin (H) and viral nemmidase (N). Mumps virus involves primarily therpiéd and related salivary
glands; however infection can lead to CNS diseaskaecumulation of the virus in CSF. Mumps (Epidearotitis) is an acute
contagious viral disease mostly occuring in chiddidearly 50% of all infections are subclinical.eThighest incidence of clinical
manifestations is found in the age group of 4 toy#ars. Secondary infections are rare because ngf-lsting immunity.
10 to 35 % of mumps cases develop orchitis whiduecnearly always after puberty. The process istinanilateral and the prog-
nosis usually good. Mumps virus has been one ofrthst important causes of viral CNS disease (méisnand encephalitis) in
USA,; vaccine administration has greatly reduceéhit&lence.

Species Diseasg Symptoms Mechanism of Infection

Mumps | Mumps | Fever and unilateral or bilateral swelling of the | Virus transmission occurs by droplet infection;asion

virus parotid gland; the sublingual and submaxillary | site is the upper respiratory tract.

glands may also be involved

The incubation time period is 14 to 24 days

Complications: Orchitis, Meningoencephalitis
Pancreatitis

The presence of virus resp. infection may be ifiedtby:
= Complement fixation, Hemadsorption, Hemagglutinatiohibition
. Detection of antibody production by ELISA

Measurement of IgG/IgM antibodies in the serumvedidor the determination of the immune status efgihatients and recommenda-
tions about the necessity of immunization. As pxdgkis live attenuated virus is available and exgfrently given in combination
with others (measles-mumps-rubella). These vadoimaiproduce antibody formation in up to 90% ofaraes.

2. INTENDED USE

The NovaTec Mumps virus IgM-ELISA is intended foetqualitative determination of IgM class antibedégainst Mumps virus in
human serum or plasma (citrate).

3. PRINCIPLE OF THE ASSAY

The qualitative immunoenzymatic determination dffiglass antibodies against Mumps Virus is basedhenELISA (Enzyme-
linked Immunosorbent Assay) technique.

Microtiter strip wells are precoated with Mumps Mrantigens to bind corresponding antibodies osgiezimen. After washing the
wells to remove all unbound sample material hodishaperoxidase (HRP) labelled anti-human IgM cgaje is added. This conju-
gate binds to the captured Mumps Virus-specifitbadies. The immune complex formed by the boundugate is visualized by
adding Tetramethylbenzidine (TMB) substrate whiokeg a blue reaction product. The intensity of fimsduct is proportional to the
amount of Mumps Virus-specific IgM antibodies ire thpecimen. Sulphuric acid is added to stop theticen This produces a yellow
endpoint colour. Absorbance at 450 nm is read usmBLISA microwell plate reader.

4. MATERIALS

4.1. Reagents supplied

L] Mumps Virus Coated Wells (IgM): 12 breakapart 8-well snap-off strips coated withniyis Virus antigen; in resealable
aluminium foil.

. IgM Sample Diluent ***: 1 bottle containing 100 ml of buffer for sangtlilution; pH 7.2 £ 0.2; coloured green; readyuse;
white cap.

L] Stop Solution 1 bottle containing 15 ml sulphuric acid, 0.2 fokady to use; red cap.

. Washing Solution (20x conc.)*:1 bottle containing 50 ml of a 20-fold concentdabeiffer (pH 7.2 + 0.2) for washing the
wells; white cap.

. Mumps Virus anti-lgM Conjugate**: 1 bottle containing 20 ml of peroxidase labelladhit antibody to human IgM; col-
oured red, ready to use; black cap.

= TMB Substrate Solution: 1 bottle containing 15 ml 3,3',5,5'-tetramethylbdime (TMB); ready to use; yellow cap.
. Mumps Virus IgM Positive Control***: 1 bottle containing 2 ml; coloured yellow; readyuse; red cap.
. Mumps Virus IgM Cut-off Control***: 1 bottle containing 3 ml; coloured yellow; readyuse; green cap.
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. Mumps Virus IgM Negative Control***: 1 bottle containing 2 ml; coloured yellow; readyuse; blue cap.

* contains 0.01 % Kathon after dilution
* contains 0.2 % Bronidox L
ok contains 0.1 % Kathon

4.2. Materials supplied

L] 1 Strip holder

= 2 Cover foils

L] 1 Test protocol

L] 1 distribution and identification plan

4.3. Materials and Equipment needed

L] ELISA microwell plate reader, equipped for the meement of absorbance at 450/620nm
. Incubator 37°C

= Manual or automatic equipment for rinsing wells

L] Pipettes to deliver volumes between 10 and 1000 pl
. Vortex tube mixer

= Deionised or (freshly) distilled water

L] Disposable tubes

. Timer

5. STABILITY AND STORAGE

The reagents are stable up to the expiry datedstat¢he label when stored at 2...8 °C.

6. REAGENT PREPARATION

It is very important to bring all reagents, sampéesl controls to room temperature (20...25°C) beftaeting the test
run!

6.1. Coated snap-off Strips

The ready to use breakapart snap-off strips artedoaith Mumps Virus antigen. Store at 2...89@mediately after removal of
strips, the remaining strips should be resealethaaluminium foil along with the desiccant supplénd stored at 2...8 °C; stability
until expiry date.

6.2. Mumps Virus anti-lgM Conjugate

The bottle contains 20 ml of a solution with antian-IgM horseradish peroxidase, buffer, stab#izpreservatives and an inert red
dye. The solution is ready to use. Store at 2...8ft@r first opening stability until expiry date whetored at 2...8°C.

6.3. Controls

The bottles labelled with Positive, Cut-off and etge Control contain a ready to use control sotutit contains 0.1% Kathon and
has to be stored at 2...8°8fter first opening stability until expiry date @i stored at 2...8°C.

6.4. IgM Sample Diluent

The bottle contains 100 ml phosphate buffer, anth&n-lgG, stabilizers, preservatives and an ineery dye. It is used for the
dilution of the patient specimen. The solution eimé antihuman IgG class antibodies to eliminaraptitive inhibition from spe-
cific IgG class antibody to remove rheumatoid facitis ready to use solution has to be stored.a88Z. After first opening stabil-
ity until expiry date when stored at 2...8°C.

6.5. Washing Solution (20xconc.)

The bottle contains 50 ml of a concentrated buffetergents and preservativ&ilute washing solution 1+19; e.g. 10 ml washing
solution + 190 ml fresh and germ free redistilleatev. The diluted buffer will keep for 5 days ibstd at room temperatur€rystals
in the solution disappear by warming up to 37 °@iwater bath. After first opening the concentrigtstable until the expiry date.

6.6. TMB Substrate Solution

The bottle contains 15 ml of a tetramethylbenziffipdrogen peroxide system. The reagent is readyséoand has to be stored at
2...8°C, away from the lighThe solution should be colourless or could havdighsblue tinge. If the substrate turns into blite,
may have become contaminated and should be throxam After first opening stability until expiry date e stored at 2...8°C.

6.7. Stop Solution

The bottle contains 15 ml 0.2 M sulphuric acid solu (R 36/38, S 26). This ready to use solutios teebe stored at 2...8°C.
After first opening stability until expiry date.



7. SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION

Use human serum or plasma (citrate) samples withatssay. If the assay is performed within 5 ddter @ample collection, the
specimen should be kept at 2...8°C; otherwise #eyld be aliquoted and stored deep-frozen (-20Q8C). If samples are stored
frozen, mix thawed samples well before testitwgpid repeated freezing and thawing.

7.1. Sample Dilution

Before assaying, all samples should be diluted @ith IgM Sample Diluent. Dispense 10ul sample amd IgM Sample Diluent
into tubes to obtain a 1+100 dilution and thoroyghix with a Vortex.Positive and negative controls are ready to use gt not
be diluted.

8. ASSAY PROCEDURE

8.1. Test Preparation

Please read the test protocol carefbifore performing the assay. Result reliability dependswict adherence to the test protocol
as described. The following test procedure is ealidated for manual procedure. If performing testton ELISA automatic systems
we recommend to increase the washing steps froee ttar five and the volume of washing solution fr8@®ul to 350ul to avoid
washing effects. Prior to commencing the assay,dtb&ibution and identification plan for all spe@ns and controls should be
carefully established on the result sheet supjtiede kit. Select the required number of micretétips or wells and insert them into
the holder.

Please allocate at least:

1 well (e.g. A1) for the substrate blank,
1 well (e.g. B1) for the negative control,
2wells (e.g. C1+D1) for the cut-off control and
1 well (e.g. E1) for the positive control.

It is recommended to determine controls and pasantples in duplicate, if necessary.

Perform all assay steps in the order given andowithny appreciable delays between the steps.

A clean, disposable tip should be used for dispensach control and sample.

Adjust the incubator to 37° £ 1°C.
1. Dispense 100l controls and diluted samples irgo tlespective wells. Leave well Al for substrami.
2. Cover wells with the foil supplied in the kit.

3. Incubate for 1 hour + 5 min at 37+1°C.
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When incubation has been completed, remove thedsgirate the content of the wells and wash eaghtlwree times
with 300ul of Washing Solution. Avoid overflows frothe reaction wells. The soak time between eadhwsgcle should
be >5sec. At the end carefully remove remainingi fhy tapping strips on tissue paper prior to tegtrstep!

Note: Washing is critical! Insufficient washing uvdts in poor precision and falsely elevated absodmvalues.
Dispense 100p! Mumps Virus anti-lgM Conjugate iaiovells except for the blank well (e.g. Al). Coweéth foil.
Incubate for 30 min at room temperature.Do not expose to direct sunlight.

Repeat step 4.

Dispense 100ul TMB Substrate Solution into all well

Incubate for exactly 15 min at room temperature inthe dark.

10. Dispense 100pul Stop Solution into all wells in Haene order and at the same rate as for the TMBtr@&tdoSolution.
Any blue colour developed during the incubatiamsunto yellow.

Note: Highly positive patient samples can caus gaecipitates of the chromogen! These precipgdtave an influ-
ence when reading the optical density. Predilutddrihe sample with physiological sodium chloridéuton,
for example 1+1, is recommended. Then dilute timepda 1+100 with dilution buffer and multiply thestats in
NTU by 2.

11. Measure the absorbance of the specimen at 450/62@thin 30 min after addition of the Stop Solution.

© © N o

8.2. Measurement
Adjust the ELISA Microwell Plate Readtr zero using thesubstrate blank in well AL

If - due to technical reasons - the ELISA readerzd be adjusted to zero using the substrate hilantell A1, subtract the absorb-
ance value of well A1 from all other absorbancaiealmeasured in order to obtain reliable results!

Measure the absorbancef all wells at450 nmand record the absorbance values for each caritbpatient sample in the distribu-
tion and identification plan.

Dual wavelength reading using 620 nm as referermeslength is recommended.
Where applicable calculate theean absorbance valuesf all duplicates.



9. RESULTS

9.1. Run Validation Criteria
In order for an assay to be considered valid, dHeviing criteria must be met:

L] Substrate blank in Al: Absorbance valdewer than 0.100.

. Negative control in B1: Absorbance valdewer than 0.200.

L] Cut-off control in C1 and D1: Absorbance valbetween 0.250 and 0.900.

. Positive control in E1: Absorbance value equal to or greatem tha cut-off value.

If these criteria are not met, the test is notdvalid must be repeated.

9.2. Calculation of Results

The cut-off is the mean absorbance value of theoBuwtontrol determinations.

Example: Absorbance value Cut-off control 0.39 sa@ibance value Cut-off control 0.37 =0.76 / 2 =8.3
Cut-off =0.38

9.3. Interpretation of Results
Samples are considerB®SITIVE if the absorbance value is higher than 10% ovecti®ff.

Samples with an absorbance value of 10% abovelowlibe cut-off should not be considered as clepasitive or negative

- grey zone

It is recommended to repeat the test again 2 -eksviater with a fresh sample. If results in theosel test are again in the grey zone
the sample has to be consideNEGATIVE .

Samples are considerdlEGATIVE if the absorbance value is lower than 10% belowctiteoff.

9.3.1. Results in NovaTec Units
Patient (mean) absorbance value x 10= [NovaTec-Units = NTU]

Cut-off

Example: _1.786 x 10= 47 NTU (NovaTec Units)
0.38

Cut-off: 10 NTU

Grey zone: 9-11 NTU

Negative: <9 NTU

Positive: >11 NTU

10. SPECIFIC PERFORMANCE CHARACTERISTICS

10.1. Precision

Interassay n Mean Cv (%)
Mumps Virus 15 29.7 55
Intraassay n Mean Cv (%)
Mumps Virus 8 1.08 4.6

10.2. Diagnostic Specificity

The diagnostic specificity is defined as the pralitsitof the assay of scoring negative in the aleseof the specific analyte.
It is >95 %.

10.3. Diagnostic Sensitivity

The diagnostic sensitivity is defined as the prdiigtof the assay of scoring positive in the pmese of the specific analyte.
Itis >95 %.

10.4. Interferences

Interferences with hemolytic, lipemic or icteria@ere not observed up to a concentration of 10ninigémoglobin, 5 mg/ml triglyc-
erides and 0.2 mg/ml bilirubin.

| Note: The results refer to the groups of samples invattiy these are not guaranteed specifications




11. LIMITATIONS OF THE PROCEDURE

Bacterial contamination or repeated freeze-thavlesyof the specimen may affect the absorbance saldiagnosis of an infectious
disease should not be established on the basisinfke test result. A precise diagnosis shoulé fako consideration clinical history,
symptomatology as well as serological data.

In immunocompromised patients and newborns serdbgata only have restricted value.

12. PRECAUTIONS AND WARNINGS

L] In compliance with article 1 paragraph 2b Europdamactive 98/79/EC the use of the in vitro diagiostedical devices is
intended by the manufacturer to secure suitabjigyformances and safety of the product. Therdfoegest procedure, the in-
formation, the precautions and warnings in therirestons for use have to be strictly followed. Tus® of the testkits with ana-
lyzers and similar equipment has to be validated; éhange in design, composition and test procealsingell as for any use in
combination with other products not approved byrtenufacturer is not authorized; the user himselesponsible for such
changes. The manufacturer is not liable for faésilts and incidents for these reasons. The manuéads not liable for any
results by visual analysis of the patient samples.

. Only for in-vitro diagnostic use.

= All components of human origin used for the prothrcbf these reagents have been tested for antigrtibodies, anti-HCV

antibodies and HBsAg and have been found to ber@active Nevertheless, all materials should still be rdgdrand handled

as potentially infectious.

Do not interchange reagents or strips of diffegntuction lots.

No reagents of other manufacturers should be used avith reagents of this test kit.

Do not use reagents after expiry date stated ofabie.

Use only clean pipette tips, dispensers, and lak.wa

Do not interchange screw caps of reagent vialsoaacross-contamination.

Close reagent vials tightly immediately after us@void evaporation and microbial contamination.

After first opening and subsequent storage chenlugate and control vials for microbial contaminatprior to further use.

To avoid cross-contamination and falsely elevagstilts pipette patient samples and dispense cdejugtnout splashing

accuratelyto the bottom of wells.

= The NovaLisa™ ELISA is only designed for qualifigersonnel who are familiar with good laboratorygpice.

WARNING: In the used concentration Bronidox L lesdly any toxicological risk upon contact withrslend mucous
membranes!
WARNING: Sulphuric acid irritates eyes and skiregf out of the reach of children. Upon contact witheyes, rinse

thoroughly with water and consult a doctor!

12.1. Disposal Considerations

Residues of chemicals and preparations are gepexisidered as hazardous waste. The disposalsokitid of waste is regulated
through national and regional laws and regulati@mntact your local authorities or waste managernentpanies which will give
advice on how to dispose hazardous waste.

13. ORDERING INFORMATION
Prod. No.: MUMMO0340 Mumps Virus IgM-ELISA (9Beterminations)
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1. EINLEITUNG

Mumpsviren sind Einzelstrang-RNA-Viren der Familier Paramyxoviridae. Sie haben eine lipidhaltigdiesliginen Durchmesser

von etwal50-250nm und eine pleomorphe GestaltNRampsvirus ist der Erreger der Parotitis epidenfddamps).

Mumps ist weltweit verbreitet und tritt meist epigisch im Kindesalter auf, bevorzugt in der kaltahrészeit. Bei etwa 30% der

Infizierten verlauft die Erkrankung inapparent. Diertragung erfolgt aerogen durch Trépfchen, setterch Schmierinfektion,

direkt von Mensch zu Mensch und hinterlésst letzerg® Immunitéat.

Das Mumpsvirus infiziert priméar die Epithelien delseren Respirationstraktes, des Gastrointestiktdsander der Augen. Nach

initialer Replikation kommt es zur Aussaat in regite Lymphknoten, von wo aus nach weiteren Reptikaschritten eine erste

Virdmie zur Infektion weiterer Organe wie Speichéien, Brustdrisen, Testes, Ovarien, ZNS und Paskidart. Beim symptomati-

schen Verlauf treten nach der Inkubationszeit {cd81 Tage) Fieber, Kopfschmerzen und ein allgenseld@nkheitsgefihl auf.

Leitsymptom der Parotitis epidemica ist die schiafte Schwellung erst der einen, nach ein bis Zagien auch der anderen Ohr-

speicheldriise. Komplikationen der Infektion sind:

= Orchitis und Epididymitis bei etwa 20% der Infizem (beim doppelseitigen Befall fuhrt sie in 80% Sterilitat)

. Meningitis bei etwa 20% der Patienten etwa um d&nTag nach Krankheitsbeginn (in der Regel rasftigenlose Riickbil-
dung)

. Meningoenzephalitis (sehr viel seltener (<1%) #dsrdine Meningitis, aber mit hoherer Letalitéat (5%usheilung mit Residu-
en moglich (5%))

. Myokarditis, Pankreatitis, Adnexitis bei Frauenlt@®e Komplikationen)

Zur Prophylaxe steht ein Lebendimpfstoff zur Verfiig, sowohl als Monopréparat als auch als Komhinatmpfstoff.

Spezies Erkrankung Symptome Infektionsmodus

Mumpsvirus Parotitis epidemica Fieber, Kopfschmerzen, Krankheitsgefihl, ein- dukidseitige Paro- aerogen durch Tropf-
(Mumps, Ziegenpeter) | tisschwellung; Glandulae sublinguales und submartalibs haufig mitbe- | chen

troffen selten durch Schmier-

Komplikationen: Orchitis, Epididymitis, Meningitis/eningoenzephalitis, | infektion
Myokarditis, PankreatitAdnexitis

Infektionen kdnnen nachgewiesen werden mittels:

. PCR
= Serologie: Nachweis spezifischer Antikbrper mitt€BR, HAH, NT und ELISA

2. VERWENDUNGSZWECK

Der NovaTec Mumpsvirus IgM ELISA ist fur den quativen Nachweis spezifischer IgM-Antikdrper gegeanvpsviren in huma-
nem Serum oder Plasma (Citrat) bestimmt.

3. TESTPRINZIP

Die qualitative immunenzymatische Bestimmung voazéjschen IgM-Antikérpern gegen das Mumpsvirusuixerauf der ELISA
(Enzyme-linked Immunosorbent Assay)-Technik.

Mikrotiterstreifen als solide Phase sind beschicht# Mumpsvirus spezifischen Antigenen. Vorhandspezifische Antikorper in
der Probe binden an die immobilisierten Antigene Mérotiterplatte. Meerrettich-Peroxidase (HRP)Akagierte anti-human-IgM
Antikdrper binden an Antigen-Antikérperkomplexe positiven Proben. Die entstandenen Immunkomplexelevedurch Blaufar-
bung nach Inkubation mit Tetramethylbenzidin (TMEubstratldsung nachgewiesen. Stoppen der enzymeatisReaktion mit
Schwefelsaure fuhrt zu einem Farbumschlag von blagelb, der einfach nachgewiesen und mit einenSEtReader bei 450nm
gemessen werden kann.

4. MATERIALIEN

4.1. Mitgelieferte Reagenzien

. Mumpsvirus beschichtete Mikrotiterstreifen (IgM): 12 teilbare 8er-Streifen, beschichtet mit MumpssdAntigen; in wie-
derverschlieBbarem Aluminiumbeutel.

= IgM-Probenverdiunnungspuffer***: 1 Flasche mit 100 ml Puffer zur Probenverdinnuntha@t anti-human-lgG-Antikorper;
pH 7.2 £ 0.2; griin gefarbt; gebrauchsfertig; weigeschlusskappe.

. Stopplésung:1 Flaschchen mit 15 ml Schwefelsaure, 0.2molbrgechsfertig; rote Verschlusskappe.

. Waschlésung (20x konz.)*:1 Flasche mit 50 ml eines 20-fach konzentriertefielPsizum Waschen der Kavitaten; pH 7.2 £
0.2; weil3e Verschlusskappe.



. Mumpsvirus anti-lgM-Konjugat**: 1 Flasche mit 20 ml Peroxidase-konjugierten Anfilein gegen humanes IgM; rot
gefarbt; gebrauchsfertig; schwarze Verschlusskappe.

. TMB-Substratldsung: 1 Flaschchen mit 15 ml 3,3°,5,5 -Tetramethylbeimz{@MB); gebrauchsfertig; gelbe Verschlusskappe.
. Mumpsvirus IgM Positivkontrolle***: 1 Flaschchen mit 2 ml; gelb geférbt; rote Verscétappe; gebrauchsfertig.

= Mumpsvirus IgM Cut-off Kontrolle***: 1 Flaschchen mit 3 ml; gelb geférbt; grine Verss$lhappe; gebrauchsfertig.

. Mumpsvirus IgM Negativkontrolle***: 1 Flaschchen mit 2 ml; gelb gefarbt; blaue Versssitappe; gebrauchsfertig.

* enthalt 0.01% Kathon nach Verdiinnung
*x enthélt 0.2% Bronidox L
**  enthalt 0.1% Kathon

4.2. Mitgeliefertes Zubehor

2 selbstklebende Abdeckfolien
1 Rahmenhalter

1 Arbeitsanleitung

1 Ergebnisblatt

4.3. Erforderliche Materialien und Gerate

Photometer mit Filtern 450/620 nm
Feuchtkammer/Brutschrank mit Thermostat
Manuelle oder automatische Waschvorrichtung
Mikropipetten mit Einmalspitzen (10, 100, 200, 1Qdp
Vortex-Mischer

Plastikréhrchen fir den einmaligen Gebrauch
Rohrchen-Stander

Aqua dest.

Timer

5. STABILITAT UND LAGERUNG

Testkit bei 2...8°C lagern. Die Reagenzien nicldhnden angegebenen Verfallsdaten verwenden. Difalselaten sind jeweils auf
den Flaschenetiketten und auf dem AuRenetikettgeigm.

6. VORBEREITUNG DER REAGENZIEN

Alle Reagenzien, Proben und Kontrollen sind voeibYerwendung auf Raumtemperatur (20...25°C) zujlerh

6.1. Beschichtete Streifen

Die abbrechbaren Streifen sind mit inaktiviertemnvsvirus Antigen beschichtet. Die gebrauchsfertiylentiefungen sind bei
2...8°C aufzubewahremNichtverbrauchte Vertiefungen im Aluminiumbeutedazomen mit dem Trockenmittel sofort wieder ver-
schlieBen und bei 2...8° C lagern. Haltbarkeithisn angegebenen Verfallsdatum.

6.2. Mumpsvirus anti-lgM-Konjugat

Die Flasche enthalt 20 ml einer Lésung von anti-anrgM-Meerrettichperoxidase, Puffer, Stabilisatoriéonservierungsmittel und
einen inerten roten Farbstoff. Die gebrauchsfertigeung ist bei 2...8°C aufzubewahrétach dem ersten Offnen haltbar bis zum
angegebenen Verfallsdatum (bei 2...8°C).

6.3. Kontrollen

Die Flaschchen mit Kontrollen enthalten gebraudtigie Kontrollldsung. Die gebrauchsfertigen Losumgind bei 2...8°C aufzube-
wahren und enthalten 0.1% Kathdfach dem ersten Offnen haltbar bis zum angegebéedallsdatum (bei 2...8°C).

6.4. IgM-Probenverdinnungspuffer

Die Flasche enthéalt 100ml Phosphatpuffer, Stabdiem, Konservierungsmittel und einen inerten gniiRerbstoff. Die gebrauchs-
fertige Losung enthalt anti-human-IgG-Antikdrpem den Proben spezifische IgG-Anteile sowie 1gG-geleme Rheumafaktoren zu
entziehen. Sie wird fiir die Verdiinnung der Protiegesetzt und ist bei 2...8°C aufzubewahigach dem ersten Offnen haltbar bis
zum angegebenen Verfallsdatum (bei 2...8°C).

6.5. Waschlésung (20x konz.)

Die Flasche enthéalt 50 ml konzentrierten PufferteBgenzien und Konservierungsmittel. Der Inhaltdnéuf einen Liter mit Aqua
dest. verdunnt (1+19). Der Der verdunnte Puffeb&itRaumtemperatur 5 Tage haltbar. Die Waschlosuirdyzum Waschen der
Streifen eingesetz&ollte eine Kristallisation im Konzentrat auftrefetie Waschlésung auf 37°C erwarmen und vor derdivegren
gut mischen. Nach dem ersten Offnen, Konzentréibarebis zum angegebenen Verfallsdatum (bei Z).8°

6.6. TMB-Substratlésung

Das Flaschchen enthélt 15 ml eines TetramethyldenziVasserstoffperoxidgemisches. Die gebrauchgéetttsung ist bei 2...8°C
vor Licht geschitzt aufzubewahrdbie Losung ist leicht hellblau. Sollte die TMB-Suégdsung dunkelblau sein, ist sie kontami-
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niert und kann nicht im Test verwendet werden. Ndmh ersten Offnen haltbar bis zum Verfallsdatuirs@ehgerechter Lagerung
von 2...8°C.

6.7. Stoppldsung

Das Flaschchen enthélt 15ml 0,2 M Schwefelsauré/383 S26). Die gebrauchsfertige Losung ist beB2ZC. aufzubewahremach
dem ersten Offnen haltbar bis zum angegebenen|iédetum (bei 2...8°C).

7. ENTNAHME UND VORBEREITUNG DER PROBEN

Es sollten humane Serum- oder Plasmaproben (Cieatjendet werden. Werden die Bestimmungen innlena 5 Tagen nach
Blutentnahme durchgefihrt, kdnnen die Proben b&°Z aufbewahrt werden, sonst tiefgefrieren (-720°C). Wiederaufgetaute
Proben vor dem Verdiinnen gut schitt#lfiederholtes Tiefgefrieren und Auftauen vermeiden

7.1. Probenverdinnung

Proben vor Testbeginn im Verhaltnis 1+100 mit Igkbifenverdinnungspuffer verdinnen, z.B. 10ul Probeé &1 ml IgM-
Probenverdinnungspuffer in die entsprechenden Réhrpipettieren, um eine Verdiinnung von 1+100 halen; gut mischen
(Vortex). Die Kontrollen sind gebrauchsfertig und mussen tiehdiinnt werden.

8. TESTDURCHFUHRUNG

8.1. Testvorbereitung

Gebrauchsinformatiowor Durchfiihrung des Tests sorgfaltig lesen. Fir dieelassigkeit der Ergebnisse ist es notwendig, die
Arbeitsanleitung genau zu befolgen. Die folgendstderchfiihrung ist fir die manuelle Methode valiliBeim Arbeiten mit ELISA
Automaten empfehlen wir, um Wascheffekte auszus@gl, die Zahl der Waschschritte von drei auf fimd das Volumen der
Waschldsung von 300 pl auf 350 pl zu erh6hen. \&stdeginn auf dem mitgelieferten Ergebnisblatt\téeteilung bzw. Position
der Patientenproben und Standards auf den Mikrstiitgéfen genau festlegen. Die benétigte Anzahl von Mikrasitesifen (Kavité-
ten) in den Streifenhalter einsetzen.

Hierbei mindestens

1 Vertiefung (z.B. Al) fur den Substratleerw@tank),
1 Vertiefungen (z.B. B1) fur die Negativ Kontell und
2 Vertiefungen (z.B. C1+D1) fur die Cut-off Konlfleo  und
1 Vertiefung (z.B. E1) fur die Positiv KontroNersehen

Prinzipien der Qualitatssicherung in der Laboratamismedizin erfordern zur hdheren Sicherheit furtkalen und Patientenproben
mindestens Doppelbestimmungen.

Den Test in der angegebenen Reihenfolge und ohredyerung durchfihren.
Fur jeden Pipettierschritt der Kontrollen und Prokaubere Einmalspitzen verwenden.
Den Brutschrank auf 3¥ 1°C einstellen.
1. Je 100 pl Kontrollen und vorverdinnte Proben inatiesprechenden Vertiefungen pipettieren. Vertigfd ist fur den
Substratleerwert vorgesehen.
2. Die Streifen mit der mitgelieferten Abdeckfolie leeten.
3. 1 h+5min bei 37°C inkubieren.

4.  Am Ende der Inkubationszeit Abdeckfolie entferner wie Inkubationsflissigkeit aus den Teststredésaugen. An-
schlieRend dreimal mit 300p1 Waschlésung waschéerilleRen von Fliissigkeit aus den Vertiefungemmeeden. Inter-
vall zwischen Waschen und Absaugen sollte mindesiesec betragen. Nach dem Waschen die Teststraifeden Off-
nungen nach unten kurz auf Fliesspapier ausklopierglie restliche Flissigkeit zu entfernen.

Beachte:Der Waschvorgang ist wichtig, da unzureichendesdien zu schlechter Prézision und falsch erhéhten
Messergebnissen flhrt!

5. 100pl Mumpsvirus anti-lgM-Konjugat in alle Vertiefgen, mit Ausnahme der fur die Berechnung des Lexes vorge-
sehenen, pipettieren. Mit Folie abdecken.

30 min bei Raumtemperatur (20...25°C) inkubierenNicht dem direkten Sonnenlicht aussetzen
Waschvorgang gemaf Punkt 4 wiederholen.

100ul TMB-Substratlésung in alle Vertiefungen pifgeen.

Genau 15 min im Dunkeln bei Raumtemperatur (20...2%C) inkubieren.

10. In alle Vertiefungen 100ul Stopplosung in der dieic Reihenfolge und mit den gleichen Zeitintervaee bei der
TMB-Substratldsung Zugabe pipettier&ahrend der Inkubation gebildete blaue Farbe sghi gelb um.

Hinweis: Hochpositive Patientenproben kénnen schwarzlictizipitate des Chromogens verursachen! Diese Pit@zip
te beeinflussen die Messwerte. Es wird empfohierRatientenprobe mit physiologischer Kochsalzl@sln-
1 zu verdinnen und anschlieBend die verdinnte Prab& IgM-Probenverdinnungspuffer
1 + 100 fur den Test vorzubereiten. Das ErgebnidTiJ wird in diesem Fall mit zwei multipliziert.

11. Die Extinktion der Losung in jeder Vertiefung b&04620 nm innerhalb von 30 min nach Zugabe dergspng messen
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8.2. Messung

Mit Hilfe des Substratleerwertes (Blarik)A1 denNullabgleich des Mikrotiterplatten-Photometers (ELISA-Reademnehmen.

Falls diese Eichung aus technischen Grinden nidbglich ist, muss nach der Messung der Extinktionsder Position A1 von
allen anderen Extinktionswerten abgezogen werdeneinwandfreie Ergebnisse zu erzielen!

Extinktion aller Kavitaten be#50 nmmessen und die Messwerte der Kontrollen und Probdas Ergebnisblatt eintragen.
EinebichromatischeMessung mit der Referenzwellenlange 620 nm wirdahign.
Falls Doppel- oder Mehrfachbestimmungen durchgefithrden, derMittelwert der Extinktionswerte berechnen.

9. BERECHNUNG DER ERGEBNISSE

9.1. Testguiltigkeitskriterien
Der Test wurde richtig durchgefiihrt, wenn er folderKriterien erfullt:

= Substrat-Leerwert in Al: Extinktionniedriger als 0,100

. Negativ Kontrolle in B1: Extinktionniedriger als 0,200

L] Cut-off Kontrolle in C1 und D1: Extinktionwerte zwisch&®250 und 0,900
. Positiv Kontrolle in E1: Extinktionswerte gréRer als der Cut-off

Sind diese Kriterien nicht erfullt, ist der Tesflangltig und muss wiederholt werden.

9.2. Messwertberechnung
Der Cut-off ergibt sich aus dem Mittelwert der gasenen Extinktionen der beiden Cut-off Kontrollen.
Beispiel: 0.37 OD Cut-off Kontrolle + 0.39 OD Cuff&ontrolle =0.76 : 2 =0.38

Cut-off =.0.38

9.3. Interpretation der Ergebnisse
Patientenproben gelten gssitiv, wenn der Extinktionswert mindestens 10 % hotegtlals der Cut-Off.

Patientenproben mit Extinktionswerten 10 % uber.hmter dem Cut-Off kdnnen nicht eindeutig als podizw. negativ angesehen
werden-> Grauzone

Es wird empfohlen den Test nach 2 bis 4 Wocheremér frischen Patientenprobe zu wiederholen. Firgieh die Ergebnisse erneut
innerhalb der Grauzone, gilt die Proberadgativ.

Patientenproben gelten alsgativ, wenn der Extinktionswert mindestens 10 % untérkals Cut-Offs liegt.

9.3.1. Ergebnisse in NovaTec-Einheiten [NTU]
Mittlere Extinktion der Patientenprobe x 10 = [NovaTec-Einheiten = NTU]

Cut-Off

Beispiel: _1.786 x 10 = 47 NTU (NovaTec Units)
0.38

Cut-Off: 10 NTU

Grauzone: 9-11 NTU

Negativ: <9 NTU

Positiv: >11 NTU

10. TESTMERKMALE

10.1. Prazision

Interassay n Mittelwert VK (%)
Pos. Serum 15 29.7 55
Intraassay n Mittelwert VK (%)
Pos. Serum 8 1.08 4.6

10.2. Diagnostische Spezifitat

Die diagnostische Spezifitat ist definiert als iahrscheinlichkeit des Tests, ein negatives Ergelii Fehlen des spezifischen
Analyten zu liefern. Sie betragt >95 %.

10.3. Diagnostische Sensitivitat

Die diagnostische Sensitivitét ist definiert als Wahrscheinlichkeit des Tests, ein positives Ergebei Vorhandensein des spezifi-
schen Analyten zu liefern. Sie ist >95 %.
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10.4. Interferenzen

Hamolytische,. lipdmische und ikterische Proberaleeg bis zu einer Konzentration von 10 mg/ml fimidglobin, von 5 mg/mi
Triglyceride und von 0,2 mg/ml fur Bilirubin keireterferenzen im vorliegenden ELISA.

Hinweis: Die Ergebnisse beziehen sich auf die sotrten Probenkollektive; es handelt sich nichigamantierte Spezifikationen

11. GRENZEN DES VERFAHRENS

Kontamination der Proben durch Bakterien oder wiedlées Einfrieren und Auftauen kénnen zu eineravielerung der Messwerte
fuhren. Die Diagnose einer Infektionskrankheit dacht allein auf der Basis des Ergebnisses eiestiBmung gestellt werden. Die
anamnestischen Daten sowie die SymptomatologiePdésnten missen zusatzlich zu den serologischgebRissen in Betracht
gezogen werden. Bei Immunsupprimierten und Neugetsor besitzen die Ergebnisse der serologisches masteinen begrenzten
Wert.

12. SICHERHEITSMASSNAHMEN UND WARNHINWEISE

= Gemal Art. 1 Abs. 2b der EU-Richtlinie 98/79/EGtldgr Hersteller die Zweckbestimmung von In-vitr@@nostika fest, um
deren Eignung, Leistung und Sicherheit sicherzigsteDaher sind die Testdurchfiihrung, die Inforomtidie Sicherheitsmalf3-
nahmen und Warnhinweise in der Gebrauchsanweistrilgg 3u befolgen. Bei Anwendung des Testkits auhdhostika-
Geriten ist die Testmethode zu validieren. Jedeefimd) am Aussehen, der Zusammensetzung und delufesiihrung so-
wie jede Verwendung in Kombination mit anderen Riddn, die der Hersteller nicht autorisiert hatnisht zulassig; der An-
wender ist fir solche Anderungen selbst verantigbrtiDer Hersteller haftet fiir falsche Ergebnisad ¥orkommnisse aus
solchen Griinden nicht. Auch fir falsche Ergebréeggrund von visueller Auswertung wird keine Hafjuibernommen.

. Nur fir in-vitro-Diagnostik.

= Alle verwendeten Bestandteile menschlichen Urspusiod auf Anti-HIV-AK, Anti-HCV-AK und HBSAG nichteaktiv
getestet. Dennoch sind alle Materialien als pogditifektios anzusehen und entsprechend zu belande

. Reagenzien und Mikrotiterplatten unterschiedlidBkargen nicht untereinander austauschen.

. Keine Reagenzien anderer Hersteller zusammen miReagenzien dieses Testkits verwenden.

= Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

L] Nur saubere Pipettenspitzen, Dispenser und Laberiatén verwenden.

. Verschlusskappen der einzelnen Reagenzien nichtainander vertauschen.

. Flaschen sofort nach Gebrauch fest verschlieRen/emtunstung und mikrobielle Kontamination zu veitea.

. Nach dem ersten Offnen Konjugat- und Standardftisah vor weiterem Gebrauch auf mikrobielle Kontaation priifen. Zur
Vermeidung von Kreuzkontamination und falsch ereiiResultaten Patientenproben und Konjugat soigféltie Kavitaten
pipettieren.

. Der NovaLisa™ ELISA ist nur fur die Anwendung duréachpersonal vorgesehen, welches die Arbeitsteehrginwandfrei
beherrscht.

WARNUNG: Bronidox L zeigt in der verwendeten Konzentmati@ahezu keine toxikologischen Risiken an Haut bzw.

Schleimhaut.
WARNUNG: Schwefelsaure reizt Augen und Haut! Nach Berigpmit den Augen grundlich mit Wasser spulen unérin
Arzt aufsuchen.

12.1. Entsorgungshinweise

Chemikalien und Zubereitungen sind in der Regeld8aabfalle. Deren Beseitigung unterliegt den natiem abfallrechtlichen Ge-
setzen und Verordnungen. Die zustandige Behordenmért tiber die Entsorgung von Sonderabfallen.

13. BESTELLINFORMATIONEN

Produktnummer: MUMMO0340 Mumpsvirus IgM-ELISA (8&stimmungen)
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FRANCAIS q3

1. INTRODUCTION

Les virus des oreillons sont des virus ARN de aille Paramyxoviridae. Les virions sont des patéswsphériques de 150-250 nm
de diameétre qui se composent d'une ribonucléop®#iec une symétrie hélicoidale et qui sont eppéles par une protéine matrice
et une double couche lipidique qui contient deuxesuportéines : hemagglutinin viral (H) et neunsidase virale (N). Le virus des
oreillons atteint surout la parotide et les glanskdssaires reliées ; cependant l'infection peuhené une maladie du SNC et a l'ac-
cumulation du virus dans le liquide céphalo-raamdiLes oreillons (parotidite épidémique) sont oradadie virale contagieuse aigué
qui se produit surtout chez les enfants. Presq@e d&®toutes les infections sont subcliniques. s plaute incidence des manifesta-
tions cliniques est trouvée dans la catégorie df&gé & 15 ans. Les infections secondaires soed eacause de I'immunité durable.
10 & 35 % des cas d'oreillons développent I'oralniiese produit presque toujours apres la pub&uwér la plupart du temps, le
processus est unilatéral et d’habitude le pronasgicbon. Le virus des oreillons a été I'une desesmles plus importantes de la
maladie virale du SNC (méningite et encéphalited Btats-Unis ; 'administration des vaccinationsoasidérablement réduit cette
maladie.

Espece |La mala-| Symptdmes Mécanisme de l'infection
die
Virus des | Oreillons | Fievre et gonflement unilatéral ou bilatéral de la transmission du virus se produit par l'infectiten
oreillons glande parotide ; les glandes sublingual peufgouttelettes ; I'endroit d'invasion est la régiespira-
vent également étre impliquées toire supérieure.

Complications : Orchite, Méningo-encéphaliteLa période d'incubation est de 14 a 24 jours
Pancréatites

La présence d'une infection peut étre identifiée: pa

L] Fixation du complément, hémadsorption, inhibitiéimédnagglutination

L] Détection de la production d'anticorps par ELISA

Le mesurage des anticorps IgG/IgM dans le sérumegtela détermination du statut immunitaire desquési ainsi que des recom-
mandations au sujet de la nécessité de l'immuaisdte virus atténué est disponible pour la vadmneet il est fréquemment donné
en combinaison avec d'autres (rougeole-oreilloréold). Les vaccinations ménent a une productiontidarps dans jusqu'a 90 %
des cas.

2. INDICATION D'UTILISATION

La trousse Virus des Oreillons IgM ELISA de NovaBst prévue pour la détermination qualitative degarps IgM anti-Virus des
Oreillons dans le sérum humain ou plasma (citrate)

3. PRINCIPE DU DOSAGE

La détermination immunoenzymatique qualitative deticorps IgM anti-Virus des Oreillons est baséelauechnique ELISA (En-
zyme-Linked Immunosorbent Assay).

Les puits des barrettes de microtitration sont tres/@’antigenes d’Virus des Oreillons pour lier Esticorps correspondants de
I'échantillon. Aprés le lavage des puits pour éieril’échantillon non lié, le conjugué anti-IgM haimes marquées a la peroxydase
du raifort (HRP) est ajouté. Ce conjugué se lie anticorps capturés spécifiqgues de I'Virus desillons. Le complexe immun
constitué par le conjugué lié est visualisé entajuule substrat de Tétraméthylbenzidine (TMB) doinne un produit de réaction
bleu. L'intensité de ce produit est proportionnélla quantité d'anticorps IgM spécifiques de Vides Oreillons dans I'échantillon
de patient. De l'acide sulfurique est ajouté parater la réaction. Ceci produit une couleur jauri@bsorbance a 450 nm est lue en
utilisant un lecteur de microplaques ELISA.

4. MATERIEL

4.1. Réactifs fournis

= Puits revétus d'Virus des Oreillons (IgM) :12 barrettes de 8 puits sécables revétus d’antidi&fieis des Oreillons; en
sachets d'aluminium refermables.

L] Diluant de I'échantillon IgM *** : 1 bouteille contenant 100 ml d'amortissewup la dilution de I'échantillon ; pH 7.2 £ 0.2 ;
coloré vert; prét a utiliser ; couvercle blanc.

L] Solution d'arrét : 1 flacon contenant 15 ml d'acide sulfurique, @@/l ; prét a 'emploi ; couvercle rouge.

. Solution de lavage (concentrée x 20.) *1: flacon contenant 50 ml d'un tampon concentréoRO(pH 7.2 + 0.2) pour laver les
puits ; bouchon blanc.

L] Conjugué IgM anti-Virus des Oreillons ** : 1 flacon contenant 20 ml d'anticorps de lapin &i-humaines conjuguées a de
la peroxydase du raifort ; prét a I'emploi ; couleauge, bouchon noir.
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. Solution de substrat TMB : 1 flacon contenant 15 ml de 3,3',5,5'-tétraméthytiine (TMB) ; prét a I'emploi ; bouchon
jaune.

L] Contréle positif IgM Virus des Oreillons *** : 1 flaconcontenant 2 ml ; prét a I'emploi ; couleur jaurmuchon rouge.
L] Contréle seuil (cut-off) IgM Virus des Oreillons*** : 1 flaconcontenant 3 ml ; prét a I'emploi ; couleur jaurmuchon vert.
= Contréle négatif IgM Virus des Oreillons *** : 1 flacon contenant 2 ml ; prét a I'emploi ; coul@une ; bouchon bleu.

* contient 0,01 % de Kathon aprés dilution
ki contient 0,2 % de Bronidox L
xxx contient 0,1 % de Kathon

4.2. Matériel fourni

L] 1 support de plaque

2 couvercles autocollantes

1 notice d’emploi

1 schéma de distribution et d'identification

4.3. Matériel et équipement requis

= lecteur de microplaques ELISA, pour mesurer 'adsoce a 450/620nm
. Incubateur & 37°C

= Laveur manuel ou automatique pour le lavage dds pui

. Pipettes pour utilisation entre 10 et 1000 pl

. Mélangeur Vortex

L] Eau désionisée ou (récemment) distillée

= Tubes jetables

. Chronometre

5. STABILITE ET CONSERVATION

Les réactifs sont stables jusqu'a la date de péremipdiquée sur I'étiquette, s'ils sont conserée 2 et 8°C.

6. PREPARATION DES REACTIFS

Il est trés important que tous les réactifs, échimmis et contréles soient portés a température immie (20 - 25°C)
avant de commencer le dosage !

6.1. Barrettes revétues sécables

Les barrettes sécables sont revétues d’antigeiérde des Oreillons et sont prétes a I'emploi. Gowaer a +2...+8°C. pres avoir
prélevé les barrettes nécessaires, refermer imnemient les autres dans le sachet d'aluminium awetéshydratant fourni et les
conserver a +2...+8°C ; elles sont stables jusda'date de péremption.

6.2. Conjugué IgM anti-Virus des Oreillons

Le flacon contient 20 ml d'une solution d’anti-lgMimaines avec de la peroxydase du raifort, un tamges stabilisants, des
conservateurs et un colorant rouge inerte. La ismlwst préte a 'emploi. Conserver a +2...+8A@rés la premiére utilisation, la
solution reste stable jusqu'a la date de pérempsoelle est conservée a +2...+8°C.

6.3. Controles

Les flacons de contréle positif, contrdle seuilt{off) et de contrdle négatif contiennent une solutde contrle préte a I'emploi.
Elle contient 0,1% de Kathon et doit étre consevé®...+8°CApres la premiere utilisation, la solution restalse jusqu'a la date
de péremption, si elle est conservée a +2...+8°C

6.4. Diluant pour échantillon IgM

La bouteille contient 100ml d’'un amortisseur de gptate, d’lgG anti-humain, des stabilisateurs,miéservatifs et un colorant vert
inerte. Elle est employée pour la dilution de I'&atillon du patient. La solution contient des amtis IgG anti-humains pour élimi-
ner l'inhibition compétitive des anticorps IgG sifigies pour ainsi enlever le facteur rhumatoidett€solution préte a utiliser doit
étre stocké a 2... 8°@prés premier usage stable jusqu'a la date d'éateane fois stocké a 2... 8°C.

6.5. Solution de lavage (conc. x 20)

Le flacon contient 50 ml d'un tampon concentré, digiergents, des stabilisants et des conservai@ilusr la solution de lavage au
1/20°™; par exemple 10 ml de la solution de lavage +rh9@'eau bidistillée récente et non contaminéetdrepon dilué est stable 5
jours si conservé a température ambiante. Le tanepagentrée est stable jusqu’a la date de péremysicelle est conservée a
+2...+8°C. Les cristaux dans la solution disparaissent en flaatia 37°C dans un bain marie.

6.6. Solution de substrat TMB

Le flacon contient 15 ml d'un mélange de peroxytigdiogéne et de tétraméthylbenzidine. Le réactifpeét a I'emploi et doit étre
conservé a +2...+8°C, a I'abri de la lumidre. solution devrait étre incolore ou avoir une légéeinte bleue. Si le substrat devient
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bleu, il a pu étre contaminé et devrait étre remogl Apres la premiére utilisation, la solution restatse jusqu'a la date de péremp-
tion, si elle est conservée a +2...+8°C.
6.7. Solution d’arrét

Le flacon contient 15 ml d’'une solution d'acidefasubue 0,2 M (R 36/38, S 26). Cette solution edit@ & I'emploi et doit étre
conservée a +2...+8°@prés la premiére utilisation, la solution restalsie jusqu'a la date de péremption, si elle esseorée a 2-
8°C.

7. PRELEVEMENT ET PREPARATION DES ECHANTILLONS

Utiliser des échantillons de sérum humain ou plaériteate) pour cette analyse. Si le dosage ediséédans les 5 jours apres le
prélevement, les échantillons doivent étre conseavé2...+8°C ; autrement ils doivent étre aligaa€conservés surgelés (-20 a -
70°C). Si les échantillons sont conservés congblés, mélanger les échantillons décongelés avaiidageEviter les cycles répé-
tés de congélation et décongélation.

7.1. Dilution de I'’échantillon

Avant le dosage, tous les échantillons doiventditres au 1/101"™avec le diluant pour échantillon IgM. )
Diluer 10 pl d’échantillon avec 1 ml du diluant pa@chantillon IgM dans des tubes pour obtenir tihgion au 1/103™ et mélanger
soigneusement sur un Vorteyes controles positifs et négatifs sont préts ep#i et ne doivent pas étre dilués.

8. PROCEDE DE DOSAGE

8.1. Préparation du dosage

Lire attentivement la notice d’emplavant deréaliser le dosage. La fiabilité des résultats dépgu suivi strict du protocole. La
technique de dosage suivante a été validée uniquegner une procédure manuelle. Si le dosage theiteffectué sur un automate,
nous conseillons d’augmenter le nombre d’'étapeld®ge de trois a cinq et le volume de la solutienlavage de 300 a 3%0.
Avant de commencer le dosage, déterminer, surrfauiaire fourni dans la trousse, le plan de distidn et d'identification des
échantillons et des contréles. Sélectionner le merdb barrettes ou de puits nécessaires et lesrgacle support.

Réserver au moins :

1 puits  (par exemple Al) pour le blanc substrat,
1 puits  (par exemple B1) pour le controle négati
2 puits  (par exemple C1+D1) pour le contrdle affiet

1 puits  (par exemple E1) pour le contrdle pbsiti

Il est conseillé de déterminer les contrdles e€ldsantillons du patient en doublets si nécessaire.
Réaliser toutes les étapes du dosage dans I'aodreéeet sans délai entre les étapes.

Un embout de pipette propre et jetable doit étitesé@tpour distribuer chaque contrdle et échantillo
Régler l'incubateur a 37° + 1°C.

12. Pipeter 100 pl de contréles et d’échantillons dildéns leurs puits respectifs. Garder le puits éur fe blanc substrat.

13. Couvrir les puits avec le couvercle.

14. Incuber pendant 1 heure + 5 minutes a 37+1°C

15. Alafin de l'incubation, enlever le couvercle, iasple contenu des puits et laver chaque puits foss avec 300 pl de so-
lution de lavage. Eviter les débordements des pleitstaction. Le temps de trempage entre chaque dydavage devrait
étre > 5 sec. A la fin, enlever soigneusementjgidie restant en tapotant les barrettes sur depapsorbant avant la
prochaine étape !

Note :L'étape de lavage est trés importante ! Un lavagriffisant peut conduire & une précision faibléetes valeurs
d'absorbance faussement élevées.

16. Pipeter 100ul du conjugué IgM anti-Virus des Oogifl dans tous les puits sauf le puits blanc (pamele Al). Fermer
avec le couvercle.

17. Incuber pendant 30 minutes a température ambianteNe pas exposer a la lumiere directe du soleil.

18. Répéter I'étape numéro 4.

19. Pipeter 100 pl de la solution de substrat TMB dans les puits.

20. Incuber pendant exactement 15 minutes a températurambiante dans I'obscurité.

21. Pipeter 100 pl de la solution d'arrét dans touplets dans le méme ordre et a la méme vitessepgueela solution de
substrat TMB.
La couleur bleue développée pendant l'incubatiemrte au jaune.

Note : Des échantillons de patients fortement positfievent causer des précipités foncés du chromog€es pré-
cipités peuvent influencer les valeurs mesuréedetisité optique. Il est recommandé de diluer I'étiian
avec du sérum physiologique, par exemple au 1/8uindiluer I'échantillon au 1/167°avec le tampon et
multiplier les résultats en NTU (NovaTec units) gar

22. Mesurer I'absorbance de I'échantillon a 450/620amsdes 30 minutes apres |'addition de la solutlarrét.

8.2. Mesure
Faire lezérodu lecteur ELISAa I'aide du blanc substrat dans le puits Al
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Si - pour des raisons techniques - le lecteur d_he peut pas étre ajusté a zéro en utilisantdacbsubstrat dans le puits Al,
soustraire la valeur d'absorbance du puits Al dedse les autres valeurs d’absorbance mesuréesiafienir des résultats fiables !

Mesurer I'absorbance de tous les puita 450 nmet enregistrer les valeurs d'absorbance pour cheopiedle et échantillon de
patient dans le plan de distribution et d'idenifion.

Une lecture en double longueur d'onde employant 620comme longueur d'onde de référence est ctireseil
Calculerles valeurs moyennes d'absorbangeour tous les doublets, si nécessaire.

9. RESULTATS

9.1. Critéres de validation
Afin de valider le dosage, les critéres suivanisefd étre respectés :

. Blanc Substrat dans Al : Valeur d’absorbanicéérieure a 0,100.

L] Contrble négatif dans B1: Valeur d’absorbanicéérieure a 0,200.

= Contr6le seuil (cut-off) dans C1 et D1: Valeur d’absorbarerdre 0,250 et 0,900

L] Contréle positif dans E1: Valeur d'absorbance égale a ou supérela valeur du contrdle seuil (cut-
off).

Lorsque ces critéres ne sont pas remplis, le test pas valide et doit étre recommencé.

9.2. Calcul des résultats
La valeur seuil correspond a la moyenne des vatfabsorbance du contréle seuil (cut-off).
Exemple : 0,37 DO cont. seuil + 0,39 DO cont. ke, 76 +2 = 0,38

« Cut-off » =0,38

9.3. Interprétation des résultats
Des échantillons sont considérBOSITIFS si la valeur d'absorbance est supérieure de 1@@aeur seuil.

Des échantillons avec une valeur d'absorbance ¢sengmtre +10% et -10% autour de la valeur « send peuvent pas étre considé-
rés comme clairement positifs ou négatifs

- zone grise

Il est conseillé de refaire le dosage 2 a 4 sersaapegs, avec un échantillon frais. Si les résutfatdeuxiéeme dosage sont encore
dans la zone grise, I'échantillon doit &tre cong§iddéEGATIF .

Des échantillons sont considér&GATIFS si la valeur d'absorbance est inférieure de 10&wvaleur « seuil ».

9.3.1. Résultats en unités NovaTec

Valeur (moyenne) d'absorbance du patient x=1[unités NovaTec = NovaTec units= NTU ]
« seuil »

Exemple : _1,216 x 1932 NTU

0,38
« Seuil » : 10 NTU
Zone grise : 9-11 NTU
Négatif : <9 NTU
Positif : >11 NTU

10. PERFORMANCES DU DOSAGE

10.1. Précision

Inter-essais n moyenne CV (%)
Sérum pos. 15 29.7 55
Intra-essai n moyenne CV (%)
Sérum pos. 8 1.08 4.6

10.2. Spécificité diagnostique
La spécificité diagnostique est définie comme Iabpbilité d’obtenir un résultat négatif en I'absedtn analyte spécifique. Elle est
supérieure a >95 %.

10.3. Sensibilité diagnostique

La sensibilité diagnostique est définie comme tzbpbilité d’obtenir un résultat positif en présedam analyte spécifique. Elle est
supérieure a >95 %.
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10.4. Interférences

Des sérums hémolytiques ou lipémiques ou ictérigims pas montré d'interférences, avec des conagons jusqu’a 10 mg/ml de
hémoglobine, 5 mg/ml de triglycérides et 0,2 mgdmbilirubine.

| Ces résultats s’appuient sur les groupes d'échangiBtudiés ; il n’agit pas de caractéristiquebnegues garanties.

11. LIMITES DE LA TECHNIQUE

Une contamination bactérienne ou des cycles deétatgn-décongélation répétés de I'échantillon epetaffecter les valeurs d'ab-
sorbance. Le diagnostic d'une maladie infectie@sdavrait pas étre établi sur la base du résultaedseule analyse. Un diagnostic
précis devrait tenir compte de l'historique cliregde la symptomatologie ainsi que des donnéetogéyoes. Les données sérologi-
gues sont de valeur limité dans le cas des paii@misinocompromis et des nouveaux-nés.

12. PRECAUTIONS ET AVERTISSEMENTS

L] En accord avec l'article 1 paragraphe 2b de lectiire européenne 98/79/EC, I'utilisation des digfifesmédicaux de diagnos-
tic in vitro est destinée par le fabricant a gardetbien-fondé, les performances et la sécurit@mduit. Par conséquent, la
procédure de dosage, I'information, les précauteimaises en garde de la notice d’emploi, doivénet fuivies de fagon stricte.
L'utilisation de ces trousses avec des automatespwsitifs similaires doit étre validée. Aucurangement de la conception,
composition et procédure de dosage, ainsi qudidatiion avec d’autres produits non approuvés @éabricant, ne sont autori-
sés ; seul l'utilisateur est responsable de teimgbments. Le fabricant n’est pas responsableadesésultats et des incidents
dus a ces motifs. Le fabricant n’est pas respoegiés résultats fournis par analyse visuelle dearditions des patients.

= Uniguement pour diagnostic in vitro.

L] Tous les composants d'origine humaine utilisés faofabrication de ces réactifs ont été analysémeété trouvés non réactifs
en Ag HBs, en anticorps anti-VHI 1 et 2 et en anfis anti-VHC Néanmoins, tous les produits doivent étre conéglét trai-
tés comme étant potentiellement infectieux.

= Ne pas échanger les réactifs ou les barrettes paovele différents lots de production.

L] Ne pas utiliser de réactifs provenant d'autresdabts avec les réactifs de cette trousse.

. Ne pas utiliser les réactifs apres la date de pgtiemindiquée sur I'étiquette.

= Utiliser seulement des embouts de pipette, deshiisturs et du matériel de laboratoire propres.

L] Ne pas échanger les bouchons des flacons, poer &vitontamination croisée.

= Fermer soigneusement les flacons aprés utilisatbom éviter I'évaporation et la contamination micenne.

L] Avant une nouvelle utilisation, vérifier les flacode conjugué et de controle, déja utilisés, preiuee une contamination
microbienne.

L] Pour éviter la contamination croisée et des résuigaissement élevés, introduire les échantillengatients et le conjugué
exactemenau fond des puits sans éclabousser.

L] Le NovaLisa™ ELISA est uniquement destiné a I'séition par un personnel compétent, maitrisant jpamiant les techniques
de travail.

AVERTISSEMENT : A la concentration utilisée, BronidL ne pose pratiquement aucun risque toxicolagigpu cas de contact avec
la peau et les membranes muqueuses !

AVERTISSEMENT : L'acide sulfurique est irritant pdes yeux et la peau. Garder hors de la portéenlesits. En cas de contact
avec les yeux, rincer soigneusement avec de lteeansulter un médecin !

12.1. Elimination des déchets

Les résidus des produits chimiques et des prépasasiont considérés en général comme des décimefsrdax. L'élimination de ce
type de déchet est réglementée par des lois eemégitations nationales et régionales. Contacteauéxités compétentes ou les
sociétés de gestion des déchets pour obtenir desigaements sur I'élimination des déchets dangereu

13. INFORMATION POUR LES COMMANDES

Référence : MUMMO0340 Virus des Oreillons IgM-EIN$96 déterminations)
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ITALIANO C E

1. INTRODUZIONE

Il Virus della parotite & a RNA a singola elicappartiene alla famiglia dei paramyxoviridae. Présem involucro contenente lipidi
e ha un diamatreo di ca 150-250 nm. Il virus caagerotide epidemica (orecchioni), una malattespnte in tutto il mondo, contrat-
ta soprattutto da i bambini nel periodo freddo'detio. Nel 30 % circa dei casi la malattia non rfesta sintomi clinici. Viene
trasmessa attraverso goccioline e risulta con initaauturevole a vita. Il virus infetta soprattutt epiteli delle vie aeree superiori
ma anche il tratto gastrointestinale e gli occhipb la replicazione iniziale si introduce nei linéali per poi infettare anche altri
organi come le ghiandole salivari, le ghiandole mmarie, i testicoli, le ovaie, 'SNC e il pancre@apo un periodo di incubazione di
7-21 giorni si manifesta con febbre, mal di testaadessere in generale. Il sintomo classico delfatfie & I'ingrossamento doloroso
di una o delle due ghiandole parotidi. Le complicazdell'infezione sono: 'orchite e I'epidimidit€20%) (nel 80% dei casi risulta
con sterilita), menengite (20%), dopo il 18esimorgd della infezione meningoencefalite (raramerit&<con una letalita del 5%),
miocardite e pancreatite. Esiste un vaccino specifi

Specie Malattia Sintomi Modo d’infezione

Virus della Parotite, | Parotide epidemica | Febbre, cefalea, malessere, gonfiore dellaasmissione: aerea; contatto diretto cpn
Paramyxovirus (orecchioni) parotite e delle ghiandole salivare una persona infetta

Complicanze:

Orchite, epidimidite, menengite,
meningoencefalite, miocardite, pancreat
te

Diagnosi
. PCR
= Sierologia: ELISA, test di fissazione del complemoen

2. USO PREVISTO

Il NovaTec Virus della Parotite IgM ELISA € un kier la determinazione qualitativa degli anticopgedfici della classe IgM per
Virus della Parotite nel siero o plasma (citratmjamo.

3. PRINCIPIO DEL TEST

La determinazione qualitativa degli anticorpi IgMrp/irus della Parotite si basa sul principio ELISAozzetti delle micropiastre
contengono una fase solida con antigeni speciétiMirus della Parotite. Anticorpi specifici nelrogione si legano agli antigeni
immobilizzati nei pozzetti. Gli anticorpi del comgjato (perossidasi di rafano-anticorpi anti-igM uihasi legano ai complessi
antigene (fase solida)-anticorpo (paziente) neipiam positivi. Questi complessi vengono evideriziit una colorazione blu dopo
I'incubazione con la soluzione TMB. L'intensitagliesta colorazione € direttamente proporzionadecplbntita di anticorpi specifici
per il Virus della Parotite di classe IgM presemti campione. Fermando la reazione enzimatica cao asolforico si causa un
cambiamento di colore dal blu al giallo che pucesssnisurato facilmente con un fotometro per 'EAI&450 nm.

4. MATERIALI

4.1. Reagenti forniti

= Micropiastre con antigeni del Virus della Parotite(IgM): 12 strisce divisibili in 8 pozzetti, con adesiigahi del Virus della
Parotite; dentro una busta d’alluminio richiudibile

= Tampone diluente IgM***: 1 flacone contenente00 ml di tampone per diluire i campioni; pH 7.2 2; color verde; pronto
all'uso; tappo bianco; contiene anticorpi anti lg@ani.

= Soluzione stop:1 flacone contenente 15 ml di acido solforico, @d/I, pronto all’'uso; tappo rosso.

. Tampone di lavaggio (20x conc.)*1 flacone contenente 50 ml di un tampone concenf@tvolte per il lavaggio dei pozzetti;
pH 7.2 £ 0.2; tappo bianco.

= Coniugato Virus della Parotite anti IgM**: 1 flacone contenente 20 ml di anticorpi di conigliati-lgM umani, coniugati a
perossidasi; color rosso; pronto all’'uso; tapp@ner

L] Soluzione TMB: 1 flacone contenentes ml di 3,3°,5,5-Tetrametilbenzidina (TMB); prordll'uso; tappo giallo.
= Virus della Parotite IgM Controllo positivo***: 1 flacone da 2 ml; color giallo; tappo rosso; pooalf’'uso.
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L] Virus della Parotite IgM Controllo Cut-off***: 1 flacone da 3 ml; color giallo; tappo verde; pmal’uso.
. Virus della Parotite IgM Controllo negativo***: 1 flacone da 2 ml; color giallo; tappo blu; proatbuso.
* contiene 0.01 % Kathon dopo diluizione

*x contiene 0.2 % Bronidox L
***  contiene 0.1 % Kathon

4.2. Accessori forniti

L] 2 pellicole adesive

= 1 supporto per micropiastre
= 1 istruzione per l'uso

. 1 foglio di controllo

4.3. Materiali e attrezzature necessari

= Fotometro per micropiastre con filtri da 450/620 nm

. Incubatore a 37°C

= Lavatore di micropiastre

= Micropipette con punte monouso (10, 100, 200, 1000
. Vortex-Mixer

. Provette monouso

. Supporto per provette

L] Acqua deionizzata o distillata.

. Timer

5. MODALITA DI CONSERVAZIONE

| reagenti devono essere conservati tra 2-8°C. IName i reagenti dopo la scadenza. La data di szadestampata sull’etichetta di
ogni componente e sull'etichetta esterna dellaeziahe.

6. PREPARAZIONE DEI REAGENTI

Portare tutti i reagenti a temperatura ambiente-@%8°C) prima dell’'uso!

6.1. Micropiastre

| pozzetti sono separabili e sotto vuoto. Contengaaesi antigeni inattivati del Virus della Pamatit pozzetti, pronti all'uso, devono
essere conservati tra 2-8°Riporre i pozzetti non utilizzati nel sacchetta dogel essiccante di silice. Il prodotto & stabiflno alla
data di scadenza se conservato tra 2-8°C.

6.2. Coniugato Virus della Parotite IgM

Il flacone contiene 20 ml di anticorpi anti-lgM umaoniugati a perossidasi di rafano, stabilizzasdnservanti e un colorante inerte
rosso.Una volta aperto, il prodotto é stabile fino allatd di scadenza se conservato tra 2-8°C.

6.3. Controlli

| flaconi dei controlli contengono di soluzione pta all’'uso. Contengono 0,1% Kathdsna volta aperto, il prodotto é stabile fino
alla data di scadenza se conservato tra 2-8°C.

6.4. Tampone diluente IgM

Il flacone contiene 100 ml di tampone fosfatob#itzzanti, conservanti e un colorante verde inelta soluzione contiene anticorpi
anti IgG umani per togliere dai campioni gli antipd specifici della classe IgG ed i fattori reunttiegati ad anticorpi IgG. Viene
usata per diluire i campioniUna volta aperto, il prodotto é stabile fino alkta di scadenza se conservato tra 2-8°C.

6.5. Tampone di lavaggio (20x conc.)

Il flacone contiene 50 ml di un tampone concentrdtergenti e conservanti. Il contenuto vieneittileon acqua deionizzata o
distillata (1 + 19). Il tampone diluito é stabilad 5 giorni se conservato a temperatura ambi&#esono presenti cristalli, scioglierli
a 37°C prima di diluire. Una volta aperto, il protlo é stabile fino alla data di scadenza se coretertra 2-8°C.

6.6. Soluzione TMB

Il flacone contiene 15 ml di 3,3,5,5 -Tetrametiiz&lina (TMB) e perossido di idrogeno pronto albu€onservare al buioLa
soluzione é incolore o celeste chiaro. Nel cascuindiventasse blu significa che é contaminatare mo essere piu usata. Una volta
aperto, il prodotto é stabile fino alla data di slenza se conservato tra 2-8°C.

6.7. Soluzione Stop

Il flacone contienédl5 ml di acido solforico, 0.2 mol/l (R36/38, S26jpnto all’'uso.Una volta aperto, il prodotto é stabile fino alla
data di scadenza se conservato tra 2-8°C.
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7. PRELIEVO E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI

Usare campioni di siero o plasma (citrato) umareoil st viene fatto entro 5 giorni dal prelieveaimpioni possono essere conserva-
ti tra 2-8°C. Altrimenti devono essere aliquotatiamgelati tra -70.:20°C. Agitare bene i campioni scongelati primalitiirli.

Evitare cicli ripetuti di congelamento/scongelangent

7.1. Diluizione dei campioni

Prima del test, diluire i campioni 1 + 100 con tame diluente IgM. Per esempio, pipettare nelle gitev10 pl di campione + 1 ml di
tampone e mescolare bene (Vortéxgontrolli sono pronti all'uso e non necessitanalduizione.

8. PROCEDIMENTO

8.1. Preparazione del test

Leggere bene le istruzioni prima di iniziare il eggio. Per ottenere risultati validi é indispenkabeguire esattamente le istruzioni.
La seguente procedura € stata validata per I'essmiznanuale. Per una esecuzione su strumentaaigoneatica si consiglia di
incrementare il numero di lavaggi de 3 a5 voltewiume della soluzione di lavaggio da 300 a|#5ter evitare interferenze. Stabi-
lire innanzitutto il piano di distribuzione ed id#itazione dei campioni e controlli sul foglio &ivoro fornito con il kit. Inserire i
pozzetti necessari nel supporto micropiastre

Utilizzare almeno:

1 pozzetto (es. Al) per il bianco-substrator{kja
1 pozzetti (es. B1) per il controllo negativo

2 pozzetti (es. C1+D1) per il controllo Cut-off

1 pozzetto (es. E1) per il controllo positivo.

E consigliato effettuare ogni analisi in duplicato

Eseguire il test nell'ordine stabilito dalle istiozi, senza pause.
Utilizzare puntali nuovi e puliti per ogni campioaeontrollo.
Regolare l'incubatore a 3% 1°C

12. Pipettare 100 pl di controllo e di campione dilui relativi pozzetti. Usare il pozzetto Al pebidnco-substrato.
13. Coprire i pozzetti con la pellicola adesiva.
14. Incubare 1 ora+5 min a37% 1°C.

15. Al termine dell'incubazione, togliere la pellicotal aspirare il liquido dai pozzetti. Successivamédatare i pozzetti tre
volte con 300 pl di tampone di lavaggio. Evitare d¢a soluzione trabocchi dai pozzetti. L'intervalla il lavaggio e
I'aspirazione deve essere almeno di 5 sec. Dofavéggio picchiettare delicatamente i pozzetti Eapertura verso il
basso su una carta assorbente per togliere commgleta il liquido.

Attenzione: Il lavaggio é una fase critica. Un lavaggio noocarato determina una cattiva precisione del tesua in-
nalzamento falsato delle densita ottiche.

16. Pipettare 100u! di Coniugato Virus della Parotitéi-égM in tutti i pozzetti, escludendo quello cdnbianco-substrato
(blank). Coprire i pozzetti con la pellicola adesiv

17. Incubare 30 min a temperatura ambiente (20°...25°CNon esporre a fonti di luce diretta.
18. Ripetere il lavaggio secondo punto 4.

19. Pipettare 100ul di Soluzione TMB in tutti i poziett

20. Incubare precisamente per 15 min a temperatura amiginte (20°...25°C) al buio.

21. Pipettare 100pl di Soluzione Stop in tutti i pofizetello stesso ordine della soluzione TMBurante I'incubazione il co-
lore cambia dal blu al giallo.

Attenzione: Campioni con un risultato positivo molto alto poso causare precipitati scuri del cromogeno! Questci-
pitati influenzano la lettura delle densita ottiche consigliato diluire i campioni con soluzionsidilogica
NaCl, esempio 1+1. Poi diluire normalmente 1 + 1€ih tampone diluente IgMI risultato NTU viene
moltiplicato per due.

22. Misurare I'assorbanza di tutti i pozzetti a 450/6@0 entro 30 min dopo I'aggiunta della soluziorapst

8.2. Misurazione

Regolare il fotometro per le micropiastre (ELISA&Rer)a zerousando il substrato-bianco (blank)Al. Se, per motivi tecnici, non
€ possibile regolare il fotometro sottrarre I'asbanza del bianco-substratta tutti i valori delle altre assorbanze.

Misurare I'assorbanzadi tutti i pozzetti 2450 nme inserire tutti i valori misurati nel foglio divaro.

E raccomandato fare una misurazione delle dendtiah® a doppia lunghezza d'onda utilizzando i 820 come lunghezza di rife-
rimento.

Dove sono state misurate in doppio, calcolammedia delle assorbanze.
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9. RISULTATI

9.1. Validazione del test
Il test é valido se risponde ai prossimi criteri:

L] Substrato bianco in Al: Valore di assorbanza inferiore a 0.100
. Controllo negativo in B1: Valore di assorbanza inferiore a 0.200
L] Controllo Cut-off in C1 e D1: Valore di assorbanza tra 0.250 e®.90
. Controllo positivo in E1: Valore di assorbanza piu alta o ugualeafire di quella del Cut-Off

Se non vengono soddisfatti questi criteri, il temt € valido e deve essere ripetuto.

9.2. Calcolo dei risultati

Il Cut-Off e’ la media dei valori di assorbanza dentrolli Cut-off.

Esempio: Valore di assorbanza del controllo Citéo89 + valore di assorbanza del controllo Cut-@f87 = 0.76/2= 0.38
Cut-Off =0.38

9.3. Interpretazione dei risultati
| campioni songositivi, se I'assorbanza supera il Cut-Off almeno del 10 %

Campioni con assorbanze del 10 % al di sopra osttb del Cut-Off non sono identificabili comegitivi o negativi=> Dubbio
In questo caso é raccomandato di ripetere il tegb@® o 4 settimane con un campione fresco. Ssuitato é ancora incerto viene
consideratmegativa

| campioni sonmegativi, se 'assorbanza risulta inferiore del Cut-Off eira del 10 %.

9.3.1. Risultati in unita NovaTec [NTU]

Assorbanza media del campione x 10 = [unita NovaTec = NTU]

Cut-Off

Esempio: _1.786 x 10= 47 NTU (NovaTec Units)
0.38

Cut-Off : 10 NTU

Dubbio: 9-11 NTU

Negativo: <9 NTU

Positivo: >11 NTU

10. CARATTERISTICHE DEL TEST

10.1. Precisione

Interdosaggio n Media Cv (%)
Siero pos. 15 29.7 5.5
Intradosaqqio n Media CV (%)
Siero pos. 8 1.08 4.6

10.2. Specificita diagnostica

La specificita diagnostica é la probabilita det @ifornire un risultato negativo in assenza dicmpi specifici. La specificita dia-
gnostica é pari a >95%.

10.3. Sensibilita diagnostica

La sensibilita diagnostica é la probabilita det tidornire un risultato positivo in presenza dtiaorpi specifici. La sensibilita dia-
gnostica é pari a >95%.

10.4. Possibili interferenze

Campioni emolitici, lipidici ed itterici contenerftho a 10 mg/mL di emoglobina, 5 mg/mL di triglicdi e 0,2 mg/mL di bilirubina
non hanno presentato fenomeni di interferenza reslgnte test.

| Nota: | risultati si riferiscono al gruppo di caropi realizzati, questi non sono specifiche garantit
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11. LIMITAZIONI

Una contaminazione da microorganismi o ripetuti diccongelamento-scongelamento possono altereaori delle assorbanze. La
diagnosi di una malattia infettiva non deve essata soltanto sulla risultanza di un unico tesimortante considerare anche
'anamnesi ed i sintomi del paziente. | risultadl test da pazienti immunosoppressi e neonati hann@lore limitato.

12. PRECAUZIONI E AVVERTENZE

= In ottemperanza all'articolo 1, paragrafo 2 deligettiva Europea 98/79/EC, I'uso dei diagnosticidiein vitro & inteso da
parte del produttore ad assicurare la congrueazatektazioni e la sicurezza del prodotto. Di cgnsaza la procedura analiti-
ca, le informazioni, le precauzioni e le avvertenaatenute nelle istruzioni per 'uso devono esseguite scrupolosamente.
L'uso dei kit con analizzatori e attrezzature sémibleve essere previamente convalidato. Qualuogoriamento nello scopo,
nel progetto, nella composizione o struttura eangtbcedura analitica, cosi come qualunque uskitdiei associazione ad altri
prodotti non approvati dal produttore non & autaia; I'utilizzatore stesso & responsabile di questntuali cambiamenti. I
produttore non e responsabile per falsi risultaticiddenti che possano essere causati da quesoairagproduttore non é re-
sponsabile per qualungue risultato ottenuto attsavesame visivo dei campioni dei pazienti.

L] Solo per uso diagnostico in-vitro.

. Tutti i componenti di origine umana sono stati &bwon reattivicon Anti-HIV-Ab, Anti-HCV-Ab e HBsAg Nonostante cio e
tutti i materiali devono comunque essere considpaoiénzialmente contagiosi e infettivi.

L] Non scambiare reagenti e micropiastre di lotti dive

= Non utilizzare reagenti di altri produttori insieroen i reagenti di questo kit.

= Non usare dopo la data di scadenza.

L] Utilizzare soltanto attrezzatura pulita.

= Non scambiare i tappi dei flaconi.

= Richiudere i flaconi immediatamente dopo I'uso @étare la vaporizzazione e contaminazione.

L] Una volta aperti eapo relativo stoccaggio verificare i reagenti pea loro eventuale contaminazione prima dell’'uso.

= Per evitare contaminazioni crociate e risultatbeeamente alti pipettare i campioni e reagentimofta precisioneei pozzet-
ti.

L] Il NovaLisa™ ELISA e previsto soltanto per essenpiegato da parte di personale specializzato chesoe perfettamente le
tecniche di lavoro.

ATTENZIONE: Bronidox L, nella concentrazione usata, mostiasgassenza di tossicita sulla pelle e sulle neicos

ATTENZIONE: L’acido solforico irrita occhi e pelle! Dopo ibatatto sciacquare immediatamente e abbondantemente
Contattare uedico.

12.1. Smaltimento

In genere tutte le sostanze chimiche vengono ceretiel rifiuti tossici. Lo smaltimento viene regolata leggi nazionali. Per ulteriori
informazioni contattare I'autorita locale.

13. INFORMAZIONI PER GLI ORDINI

Numero del prodotto: MUMMO0340  Virus della Parotite IgM-ELSA (96 determinazioni)
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ESPANOL C€

1. INTRODUCCION

Los Virus de la Parotiditis son los virus que causapapera, son virus de A.R.N. pertenecientesfanhilia de los Paramyxoviridae.

Tienen una envoltura lipida, un didmetro de 15008ngh y una forma pleomorfa. La papera es de disfidim mundial

manifestandose en epidemias infantiles, sobre tmmdiemporadas frias. En aprox. el 30% de los cd#sosnfermedad pasa

inadvertida. La transmision aerégena o por gotatudid contaminado de hombre a hombre dejandonmanidad para el resto de

la vida.

El virus de la papera infecta al principio las elps del tracto respiratorio superior, del tragastrointestinal o los ojos. Después de

una reproduccién inicial el virus se disgrega eduhds linfaticos regionales donde después de f#ses de reproduccion se produce

una viremia produciendo infecciones en otros 6rgammmno las glandulas salivares, las glandulas masyan los testiculos, en los

ovarios, en el sistema nervioso y en el pancreassintomas aparecen después de un periédo degigunlide 7 a 21 dias con fiebre,

dolores de cabeza y sensacion general de enfermEbsicitoma clave de la papera epidémica es laniafcion dolorosa de una de

las glandulas salivares, inflamandose la otra udosodids mas tarde. Complicaciones:

. Orquitis, epididymitis en 20% de los casos (lleva asterilidad en el 80% de los casos si la infecesta en ambos lados)

. Meningitis en el 20% de los pacientes el dia 1&uaés del comienzo de la enfermedad (por regla geremision rapida y
total)

. Meningoencefalitis (muy raras veces (<1%) en coampén con la meningitis pero con una letalidad ailtes(5%); la remision
con residuos es posible (5%)).

. Miocarditis, pancreatitis, adnexitis en las mujgrasas veces complicaciones)

Como profilaxis existe una vacuna viva (simple @embinacién con otras).

Especies Enfermedad Sintomas Via de transmisién

Virus de la Parotiditis | Parotiditis epidémica | Fiebre, dolores de cabeza, sensacion de enfermedagdaerdgena, por gotitas
(papera) inflamacion de la parotis de un o ambos lados (Gl. | de fluido contaminadg
Sublinguales y submandibulares estan afectados
amenudo también)

Complicaciones:orquitis, epididymitis, meningitis,
meningoencefalitis, miocarditis, pankreatitis, adtie

Las infecciones pueden ser detectadas por:

. PCR
L] Serologia: Deteccion de anticuerpos especificosvés de KBR, HAH, NT y ELISA

2. USO PREVISTO

El enzimoinmunoensayo de Nova Tec es para la ditacion cualitativa de anticuerpos IgM espcificostea los Virus de la
Parotiditis en suero o plasma (citrato) humano.

3. PRINCIPIO DEL ENSAYO

La determinacién inmunoenzimatica cualitativa décaerpos espcificos contra los Virus de la Paitidide basa en la tecnica del
ELISA (Enzym linked Immunosorbent Assay). Las tides micropocillos que se usan como fase soélidan estéubiertas con
antigenos especificos del Virus de la Parotiditis anticuerpos existentes en la muestra unen anfdgenos inmoblizados de la
placa de microtitulacion. El conjugado de anticasrigM anti humano con peroxidasa de rabano, seamés complejos antigeno-
anticuerpo en muestras positivas. Estos complejosinologicos desarrollan una coloracion azul despleéincubarlos con sustrato
de tetrametilbenzidina (TMB). Finalmente se afad@dasulflrico para detener la reacién, causandoannbio de coloracion de azul
a amarillo. La densidad éptica se mide con un tetcELISA a 450nm.

4. MATERIALES

4.1. Reactivos suministrados

. Microtiras (IgM) recubiertas de antigeno de Virus e la Parotiditis: 12 tiras de 8 pocillos rompibles, recubiertos con
antigenos del Virus de la Parotiditis, en bolsaldeino.

L] Diluyente de muestra IgM: 1 botella de 100ml de solucién de tampén pararddumuestra; contiene IgG anti-humana; pH
7.2 +£0.2; color verde; listo para el uso; tap&@mbb.

L] Solucién de parada:1 botella de 15ml de acido sulfarico, 0.2molAtdi para ser utilizado; tapa roja.
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L] Solucion de lavado (20x conc.)*1 botella de 50ml de una solucion de tampo6n 2@keutrado para lavar los pocillos; pH 7.2
+ 0.2; tapa blanca.

. Conjugado IgM anti-humano (Virus de la Parotiditis)**: 1 botella de 20ml de conjugado de anticuerpos dgitithumano
con peroxidasa; color rojo; tapa negra.

L] Solucién de sustrato de TMB:1 botella de 15ml 3,3',5,5'-tetrametilbenzindiff&B); listo para ser utilizado; tapa amarilla.
. Control positivo de IgM (Virus de la Parotiditis)** *: 1 botella de 2ml; color amarillo; tapa roja; ligtara ser utilizado.

. Control cut-off de IgM ( Virus de la Parodititis)* **: 1 botella de 3 ml; color amarillo; tapa verdetdipara ser utilizado

= Control negativo de IgM (Virus de la Parotiditis)***: 1 botella de 2ml; color amarillo; tapa azul; ligtara ser utilizado.

* contiene 0.01% de Catén después derdilui
ki contiene 0.2% Bronidox L
***  contiene 0.1% Caton

4.2. Accesorios suministrados

2 laminas autoadhesivas
1 soporte

1 hoja de instrucciones
1 hoja de resultados

.
[

. Materiales y instrumentos necesarios

Fotémetro con filtros de 450/620 nm

Incubadora/camara humeda con termostato

Dispositivo de lavado manual o automatico

Micropipetas con jeringuillas desechables (10, 200, 1000 pl)
Mezcladora Vortex

Tubos de plastico desechables

Gradilla para los tubos

Agua destilada

Cronémetro

5. ESTABILIDAD Y ALMACENAJE

El test tiene que estar almacenado de 2...8°C.d4o los reactivos después de la fecha de caduridada en la etiqueta de las
botellas y en el exterior.

6. PREPARACION DE LOS REACTIVOS

Todos los reactivos, las muestras y los contral@seh que estar a la temperatura ambiente (20.C25thtes de ser
utilizados!

6.1. Tiras reactivas

Las tiras separables recubiertas con antigenoide$ de la Parotiditis estan selladas al vacio. pasllos listos para ser utilizados
tienen que estar almacenados de 2...8%@ntener los pocillos no utilizados en la bolsa aleminio junto con el desecante y
conservar de 2...8°C. El producto se conserva hiastacha de caducidad indicada.

6.2. Conjugado de IgM anti-humano (Virus de la Partditis)

La botella contiene 20ml de una solucion de IgMi-Antmano conjugada con peroxidasa de rabano, tamgsiabilizadores,
conservante y un colorante rojo inerte. La solu@sta lista para ser utilizada y tiene que estaae¢nada de 2...8°Oespués de la
primera abertura, el producto se conserva hasttetna de caducidad si esta almacenado de 2...8°C.

6.3. Controles

Las botellas contienen de solucién de control digtara ser utilizadas. Las soluciones tienen qta aetmacendas de 2...8°C y
contienen 0.1% de CatéBespués de la primera abertura, el producto se enreshasta la fecha de caducidad si esta almacenado
de 2...8°C.

6.4. Tampon de dilucién de IgM para la muestra

La botella contiene 100ml de tampén de fosfat@lekzadores, conservantes y un colorante verdeeirse utiliza para la dilucién de
la muestra del paciente. La solucién contiene aetjmws del tipo IgG anti-humanos para eliminaiinkabicién competitiva de los
anticuerpos de la clase IgG especificos y pareareti factor reumatoide. Esta solucién lista peeautilizada ha de almacenarse
entre 2...8°C. La solucién se usa para diluir lagstrasDespués de la primera abertura, el producto se eprsshasta la fecha de
caducidad si esta almacenado entre 2...8°C.
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6.5. Solucién para lavar (20x conc.)

La botella contiene 50ml de tamp6n concentrad@rdehtes y conservantes. El contenido se diluyeueolitro de agua destilada
(1+19). La solucion diluida es estable 5 dias g&aiura ambientd.a cristalizaciéon en el concentrado desapareceadémtarla a
37°C y mezclarla bien antes de usarla. Después geiinera abertura, el producto se conserva haatéetha de caducidad si esta
almacenado de 2...8°C.

6.6. Solucion de TMB

La botella contiene 15ml de una mezcla de tetrdipesizidina con peroxido de hidrégeno. La soluciétalpara ser utilizada se tiene
que almacenar entre 2...8°C protegida de la liaz.solucién es levemente azulada. En caso de camaaidn cambia a una
coloracion azul mas intensa no pudiendo ser afilizen el ensayo.

6.7. Solucién de parada

La botella contiene 15ml de 0.2 M de acido sulfili®36/38, S26). La solucién lista para ser utilzae tiene que almacenar entre
2...8°C.Después de la primera abertura, el producto se enrsshasta la fecha de caducidad si esta almacedad?..8°C.

7. TOMA Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS

Usar muestras de suero o plasma (citrato) humarmbe8sayo se realiza dentro de 5 dias despuléstdma de sangre, las muestras
pueden ser almacenadas de 2...8°C, en caso cotitagrijue congelarlas (-20°C). Agitar bien las rtrasslescongeladas antes de
diluirlas. Evitar congelaciones y descongelaciaeestidas.

7.1. Dilucién de las muestras

Antes del ensayo, las muestras tienen que estadas! en realacion 1+100 con el tamp6n de dilupgma la muestra de IgM, p.e.
10ul de la muestra con 1ml de tampon, mezclar bienla mezcladora Vortexos controles estan listos para ser utilizados y no
tienen que estar diluidos.

8. PROCEDIMIENTO

8.1. Preparacién del ensayo

Por favor, leer cuidadosamente las instruccionesrdaycantesde realizarlo. Para el buen funcionamiento dédaita es necesario
seguir las instrucciones. El siguiente procedinui&st valido para el método manual. Para excluate$ede lavado en caso de utilizar
los automaticos ELISA elevas el nimero de lavad8 debveces y el volumen de solucion de lavadoOfel8 a 350 pl. Antes de
comenzar, especificar exactamente la reparticiposycion de las muestras y de los controles emjka die resultados suministrada.
Usar la cantidad necesaria de tiras o pocillod soporte.

En este caso por lo menos

1 pocillo (p. €j. A1) para el blanco,

1 pocillo (p. €. B1) para el control negativo,
2 pocillos (p. €j. C1+D1) para el control cut-pff

1 pocillo (p. €j. E1) para el control positivo

Para mayor seguridad es necesario hacer doble endaycontroles y muestras del paciente.

Realizar el ensayo en el orden indicado y sinsetra

Para cada paso de pipeteado en los controlesag enuestras, usar siempre puntas de pipeta déaunsso
Graduar la incubadora a 371°C

1. Pipetear 100 pl de controles y muestras endo#i@s respectivos. Dejar el pocillo Al para elrido.
2. Recubrir las tiras con los autoadhesivos suiniaies.

3. Incubarl h +5 mina 37°C.
4

Después de la incubacién, retirar el autoadbeaspirar el liquido de la tira y lavarla tresesoon 300u! de la solucion
de lavado. Evita el rebosamento de los pocillosieBipo entre cada lavado y cada aspiracion tieresgr por lo menos
de 5 segundos. Para sacar el resto del liquidasd@s, es conveniente sacudirlas sobre papettage.

Ojo: El lavado es muy importante! Un mal lavado provapna mala precision y resultados errénamente augaades!

5. Pipetar 100ul de conjugado anti-IgM (Virus dePkrotiditis) en cada pocillo con excepcién dehbé@ Cubrir con una
lamina adhesiva.

6. Incubar 30 min a la temperatura ambiente (20...25°C)Evitar la luz solar directa.

7. Repitir el lavado como en el paso numero 4.

Pipetar 100ul de sustrato de TMB en todos los joscil

©
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9. Incubar exactamente 15 min en oscuridad a temperata ambiente (20...25 C).

10. Pipetear en todos los pocillos 100ul de lacsoiude parada en el mismo orden y mismo intergdaltiempo como con el
sustrato de TMBToda coloracién azul formada durante la incubacgénconvierte en amarilla.

Nota: Muestras que son altamente positivas pueden causaipitados negros del cromégeno! Estos precijuta
influyen en los valores de las mediciones. Se remata diluir las muestras del paciente con solucéfina
1+1. Después, preparar la muestra diluida con ehgen de dilucion para la prueba de IgM 1+100. Etees
caso, el resultado se multiplica por 2.

11. Medir la extincion de la solucién en cada poabn 450/620nm en un periodo de 30 min despuésideir la solucion de
parada.

8.2. Medicion

Efectuar con ayuda del blanco en el podiibla calibracién al cerodel fotémetro (lector de ELISA).

Para obtener resultados correctos, si la calibmactes posible por causas técnicas, hay que susiraalor de la extincion de la
posicién Al del resto de los valores de extincion!
Medir laextincion de todos los pocillos catbOnmy anotar los resultados de los controles y denlasstras en la hoja de resultados.

Es aconsejable la medicidiicromaticaa una longitud de onda de referencia de 620nm.

Si se efectuaron andlisis en duplicado o mdltipkes; que calculael promedio de los valores de extinciérde los pocillos
correspondientes.

9. CALCULO DE LOS RESULTADOS

9.1. Criterios de validez del ensayo
El ensayo es valido si se cumplen los siguieniéics:

= Blanco en Al extinciormenor de 0.100

. Control negativo en Bl extinciormenor de 0.200

. Control cut-off enClyD1 extinciéon ent@250 y 0.900

. Control positivo en E1 extincién mayor o igual al valor de cocet{off)

Si estos criterios no se cumplen, la prueba n@kdavy debera repetirse.

9.2. Calculo del valor de la mediciéon
El cut-off se obtiene de los volores de la extincion de t@sabntroles Cut-off.

Ejemplo: 0,42 OD Cut-off Control + 0,44 OD Cut-@fbntrol = 0,86:2 =.0.43
Cut-off=0.43

9.3. Interpretacion de los resultados
Las muestras se consideran positivas cuando eldala extincién es como minimo mayor al 10% @gbwr delcut-off

Las muestras con valores de extincitit0% del cut-off no pueden ser consideradas claramente positivesgativas=> Zona
intermedia

Se recomienda entonces repetir el ensayo con nuewvestras del paciente de 2 a 4 semanas mas $arde.nuevo se encuentran
resultados en la zona intermedia, la muestra tjereestar valorada comegativa

Las muestras se considersggativassi el valor de la extincion esta por lo menos 0% or debajo delut-off.

9.3.1. Resultados en unidades Nova Tec [NTU]

Promedio de la extincién de la muestra x 10= [NovaTec-Einheiten = NTU]

Cut-Off

Ejemplo: _1.786 x 10 = 47 NTU (NovaTec Units)
0.38

Cut-Off: 10 NTU

Zona intermedia: 9-11 NTU

Negativo: <9 NTU

Positivo: >11 NTU
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10. CARACTERISTICAS DEL ENSAYO

10.1. Precisién

Inter ensayo n Promedio (NTU)  CV (%)
Serum pos. 15 29.7 5.5
Intra ensayo n Promedio (E) CV (%)
Serum pos. 8 1.08 4.6

10.2. Especifidad del ensayo

La especificidad del ensayo se define como la fiitidad que tiene el ensayo de dar un resultadathegen ausencia de la
sustancia a analisar especificamente. Es de >95%.

10.3. Sensibilidad del ensayo

La sensibilidad del ensayo se define como la priidatl que tiene el ensayo de dar un resultaddiposin présencia del analitico
especifico. Es de >95%.

10.4. Interferencias

Las muestras lipémicas e ictéricas no mostraraerfarencias con este equipo ELISA hasta una coreedn de 5 mg/ml para
triglicéridos y de 0,2 mg/ml para bilirrubina.

Los resultados estan basados en pruebas de engagoales: No se trata de especificaciones garadéisa

11. LIMITACIONES DEL ENSAYO

Una contaminacion de las muestras con bacteriasmaocongelacion y descongelacién repetida puedesupir cambios en los
valores de la extincion.

El diagnéstico de una infeccion no solamente se detsar en el resultado del ensayo. Es necesarsidecar la anamnésis y la
sintomatologia del paciente junto al resultadolégico. Estos resultados sélo tienen valor resitim@n personas inmunodeprimidas
0 en neonatos.

12. PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

L] En cumplimiento con el articulo 1 parrafo 2b dedleectiva europea 98/79/EC, la utilizacién de sisie médicos para
diagnostico in vitro tiene la intencion por partd fhbricante de asegurar la adecuacion, realizasig seguridad del producto.
Por lo tanto, el procedimiento, la informacién, fascauciones y los avisos de las instruccionessdehan de ser seguidas
estrictamente. La utilizacion de equipos con amdbizes y equipamiento similar tiene que ser validadb se autorizan
cambios en el disefio, composicion y procedimieasd,como cualquier utilizacion en combinacion ctmoproductos no
aprobados por el fabricante; el usuario debe bacgsponsable de estos cambios. El fabricantespomdera ante falsos
resultados e incidentes debidos a estas razonéabridante no respondera ante cualquier resu@d@nalisis visual de las
muestras de los pacientes.

= Solo para diagnostico in vitro.

= Todos los componentes de origen humano han siduieados y resultaron no reactivos a anticuerposr@ah VIH, VHC y
HbsAG No obstante, todos los materiales se deben @asig tratar como potencialmente infecciosos.

. No intercambiar reactivos y placas de microtitidacergas diferentes.

= No usar reactivos de otro fabricante para esteyensa

L] No usar después de la fecha de caducidad.

L] Sélo usar recambios de pipetas, dispensadoreseyiaias de laboratorio limpios.

. No intercambiar las tapas de los diferentes reagtiv

L] Para evitar la evaporacion y una contaminaciénohiana, cierre inmediatamente las botellas despeiésarlas.

. Después de abrirlas y posterior almacenaje, assgulla que no existe contaminacion microbiana agegguir usandolas.

. Pipetear_cuidadosamentas muestras y el conjugado en los pocillos paitarecontaminaciones cruzadas y resultados
errbneamente aumentados.

L] El NovalLisa™ ELISA estd pensado exclusivamente garaiso por personal especializado que domine gtenfiente las
técnicas de trabajo.

ADVERTENCIA: Bronidox L, en la concentracién utilizada, casnmeestra riesgos toxicos en la piel y en las mucosa

ADVERTENCIA: El &cido sulfdrico irrita los ojos y la piel! Emaso de contacto con los ojos lavar abundantencent@gua y
consultar a un médico.
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12.1. Indicaciones para la eliminacién de residuos

Por regla general, los productos quimicos y lapgreiones son residuos peligrosos. Su eliminazsfen sometida a las leyes y los
decretos nacionales sobre la eliminacion de residias autoridades informan sobre la eliminaciérediluos peligroso.

13. INFORMACIONES PARA PEDIDOS

N° del producto: MUMMO0340 Mumpsvirus IgM-ELISA §determinaciones)
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Symbols Key/ Symbolschliissel/ Explication des symbol es / Legenda / Simbolos

Manufactured by / Hergestellt von/ Fabriqué par/ Prodotto da/ Fabricado por

In Vitro Diagnostic Medical Device/ In Vitro Diagnosticum/ Dispositif médical de diagnostic in vitro/ Digano-
IVD stico in vitro/ Producto para diagnéstico In vitro

LOT Lot Number/ Chargenbezeichnung/ Numéro de lot/ Lotto/ NUmero de lote
E Expiration Date/ Verfallsdatum/ Date de péremption/ Scadenza/ Fecha de caducidad
Storage Temperature/ Lagertemperatur/ Température de conservation/ Temperatura di conservazione /
/R/ Temperatura de almacenamiento
c E CE Mark/ CE-Zeichen/ Marquage CE / Marchio CE/ MarcaCE
[REF]

Catalogue Number/ Katalog Nummer/ Référence du catalogue/ Numero di codice/ Nimero de Catalogo

EE] Consult Instructions for Use/ Gebrauchsanweisung beachten/ Consulter la notice d'utilisation/ Consultare le
istruzioni/ Consulte las Instrucciones de Uso

MTP
CONJ

Microplate/ Mikrotiterplatte/ Microplaque/ Micropiastra/ Microplaca

Conjugate/ Konjugat/ Conjugué/ Coniugato/ Conjugado

ONTRO Control serum, negative/ Kontrollserum, negative/ Sérum de contr6le négatif/ siero di controllo, negativo

/Suero control negativo

ONTRO H Control serum, positive/ Kontrollserum, positiv/ Sérum de contréle positif/ siero di controllo, positivo/ Suero
de control positivo

CUT OFF Cut off control serum/ Cut off Kontrollserum/ Sérum de controle du cut-off/ siero di controllo, cut-off/ Suero
control Cut-off

bIL M Sample diluent buffer IgM/ IgM-Probenverdiinnungspuffer/ Tampon diluant pour échantillon IgM/ soluzione
tampone per i campioni IgM/ solucién tampén para muestras IgM
SOLN STOP Stop solution/ Stopplésung/ Solution d’'arrét/Soluzione bloccante

SUB TMB TMB Substrate solution/ TMB-Substratlosung/ Substrat TMB/ soluzione substrato TMB/ solcién substrato

TMB
WASHBUE 20x Washing solution 20x concentrated/ Waschlésung 20x konzentriert/ Solution de lavage concentré 20 x/
soluzione di lavaggio concentrazione x20/ solucién de lavado concentrado x20
W Contains sufficient for “n” tests/ Ausreichend fiir “n” Tests/ Contenu suffisant pour “n” tests/ Contenuto suffi-
n ciente per “n” saggi/ Contenido suficiente para "n” tests
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SCHEME OF THE ASSAY

Mumps Virus IgM-ELISA

Test Preparation

Prepare reagents and samples as described.

Establish the distribution and identification pfan all specimens and controls on the result
sheet supplied in the kit.

Select the required number of microtiter stripsvelis and insert them into the holder.

Assay Procedure

Substrate blank Negative | Positive Cut-off Sample
(e.g. A1) control control control (diluted 1+100)
Negative control - 100ul - - -
Positive control - - 100ul - -
Cut-off control - - - 100ul -
Sample
(diluted 1&100) . - - - 100ul

Cover wells with foil supplied in the kit
Incubate for 1 h at 37°C
Wash each well three times with 3001 of washingtsm
Conjugate | - | 100ul | 100ul | 100ul | 100ul
Cover wells with foil supplied in the kit
Incubate for 30 min at room temperature
Wash each well three times with 300l of washingtsm

TMB Substrate | 100ul | 100ul | 100ul | 100ul] 100pl
Incubate for exactly 15 min at room temperature inthe dark
Stop Solution | 00ul | 100ul | 100ul | 100ul] 100pl

Photometric measurement at 450 nm (reference wagyle620 nm)

NovaTec Immundiagnostica GmbH
Technologie & Waldpark

Waldstr. 23 A6

D-63128 Dietzenbach, Germany

Tel.: +49 (0) 6074-48760  Fax: +49 (0) 6074-487629
Email :info@NovaTec-ID.com

Internet: www.NovaTec-ID.com
MUMMO0340engl,dt, fr,it,es29012008-AG
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