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ISTRUZIONI PER L’'USO

CHORUS
HERPES SIMPLEX 1+2 IgG

Solo per uso diagnostico in vitro

1. DESTINAZIONE D’'USO
CHORUS HERPES SIMPLEX 1+2 IgG e un Kkit
immunoenzimatico per la determinazione qualitativa degli
anticorpi di classe IgG anti-HERPES SIMPLEX VIRUS Tipo
1 e tipo 2 nel siero umano con dispositivo monouso
applicato agli strumenti Chorus e Chorus TRIO.
Il kit & destinato a rilevare I'esposizione all'infezione da
virus Herpes simplex (Tipo 1 e Tipo 2) come ausilio alla
relativa diagnosi.
il test puo essere utilizzazto solo da utenti professionali di
laboratorio.

2. INTRODUZIONE
Herpes simplex virus (HSV) & un membro della famiglia degli
Herpesviridae del quale si conoscono due tipi: il tipo 1 (HSV-1)
ed il tipo 2 (HSV-2), che si distinguono per differenze
antigeniche minori. HSV-1 & responsabile principalmente di
lesioni oro-facciali, mentre HSV-2 di lesioni genitali, ma questa
distinzione & solo approssimativa ed entrambi i tipi possono
essere responsabili di infezione in ambedue le sedi. Inoltre
HSV pud essere responsabile di una forma di cheratite oculare
e di danni a carico del sistema nervoso centrale.
HSV colpisce virtualmente tutta la popolazione. L'infezione
primaria & spesso subclinica e raramente viene diagnosticata.
Dopo un periodo di latenza di durata variabile, si possono avere
fenomeni di riattivazione con replicazione virale accompagnata
0 no da lesioni cliniche. Particolare interesse riveste l'infezione
contratta alla nascita, in quanto responsabile di una
considerevole morbidita e mortalita.
Pud essere percio importante la valutazione dello stato
immunitario della donna durante la gravidanza al fine di rilevare
una eventuale sieroconversione

3. PRINCIPIO DEL METODO

Il dispositivo CHORUS HERPES SIMPLEX 1+2 IgG & pronto
all'uso per la determinazione degli anticorpi IgG anti-HERPES
SIMPLEX VIRUS tipo 1 e tipo 2, negli strumenti Chorus/Chorus
TRIO. Il test si basa sul principio ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). L'antigene viene legato alla fase
solida. Le immunoglobuline specifiche si legano all'antigene in
seguito ad incubazione con siero umano diluito. Dopo lavaggi
per eliminare le proteine che non hanno reagito, si effettua
lincubazione con il coniugato costituito da anticorpi
monoclonali antil-gG umane coniugati 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.
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[ risultati sono espressi in Index (OD campione/OD cut-off)

4. PRECAUZIONI
SOLO PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO.

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

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

Avvertenze per la sicurezza personale

1. Non pipettare con la bocca.

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

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

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

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

6. Eventuali versamenti di materiali potenzialmente infetti
devono essere rimossi immediatamente con carta
assorbente e la zona inquinata dovra essere
decontaminata, per esempio con sodio ipoclorito all'1%,
prima di proseguire il lavoro. Se & presente un acido, il
sodio ipoclorito non deve essere usato prima che la zona
sia stata asciugata.

Tutti i materiali utilizzati per decontaminare eventuali
versamenti accidentali, compresi guanti, devono essere
scartati come rifiuti potenzialmente infetti.

Non mettere in autoclave materiali contenenti sodio
ipoclorito.

Avvertenze analitiche

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

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

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

3. Controllare I'effettiva presenza dei reagenti nel dispositivo
e l'integrita del dispositivo stesso. Non utilizzare dispositivi
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che al controllo visivo presentano mancanza di qualche
reagente e/o corpi estranei nel pozzetto di reazione.

4. | dispositivi devono essere utilizzati insieme allo strumento
Chorus/Chorus  TRIO, seguendo rigorosamente le
Istruzioni per I'Uso ed il Manuale Utente dello strumento.
L'uso del kit & possibile solo con una versione
aggiornata di software. Assicurarsi che il software
installato nello strumento coincida o abbia Release
(Rel.) superiore a quella riportata nella tabella
pubblicata sul sito Diesse
(http://www.diesse.it/it/Support/Download/strumento:39/)

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

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

7. Evitare luso di congelatori auto sbrinanti per la
conservazione dei campioni.

8. Codici a barre difettosi possono essere inseriti
manualmente nello strumento (vedi Manuale Utente).

9. Non esporre i dispositivi a forte illuminazione né a vapori
di ipoclorito durante la conservazione e I'uso.

10. Non utilizzare campioni emolizzati, lipemici, itterici con una
concentrazione di interferenti superiore a quella testata
(secondo le indicazioni riportate nel capitolo "Specificita
analitica").

11.  Non utilizzare il dispositivo dopo la data di scadenza

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

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

DISPOSITIVI 6 confezioni da 6 dispositivi ciascuna

Descrizione:

1OOCLEED]

Posizione 8: Spazio disponibile per etichetta con codice a
barre

Posizione 7: Vuota

Posizione 6: POZZETTO DI MICROPIASTRA

Sensibilizzato con antigene del’HSV 1 e HSV 2

Posizione 5: POZZETTO DI MICROPIASTRA

Non sensibilizzato.

Posizione 4: SUBSTRATO TMB

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

Posizione 3: 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-lgG 18-13 umane
(concentrazione massima 1 ug/ml ) marcati con perossidasi, in
soluzione tampone fosfato contenente fenolo 0.05% e Bronidox
0.02%.

Posizione 1: POZZETTO VUOTO

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

CALIBRATOR | CALIBRATORE ~ 1x0.425mL

Contenuto: Siero umano diluito contenente anticorpi IgG
anti-HERPES SIMPLEX VIRUS tipo 1 e tipo 2 e conservante (
Proclin 0.2% e Gentamicina 0.05% Glicole etilenico 23%). ).
Liquido, pronto all'uso.

CONTROL +| CONTROLLO POSITIVO 1 x0.425 ml

Contenuto: Siero umano diluito contenente anticorpi ... IgG
anti-HERPES SIMPLEX VIRUS tipo 1 e tipo 2 e conservante (
Proclin 0.2% e Gentamicina 0.05% Glicole etilenico 23%).
Liquido, pronto all'uso.

L'affidabilita delle misurazioni del Calibratore ed il Controllo
positivo & garantita dalla catena di tracciabilita descritta di
seguito.

Il Calibratore ed il Controllo positivo sono prodotti a partire da
un campione umano a concentrazione nota di anticorpi IgG
anti-HERPES SIMPLEX VIRUS tipo 1 e tipo 2, diluito per
raggiungere una specifica concentrazione, il cui range € lotto-
dipendente e viene assegnato durante la fase di rilascio del
controllo qualita utilizzando una serie di calibratori secondari
(“Working calibrator”).

ALTRO MATERIALE RICHIESTO, MA NON FORNITO:

e  WASHING BUFFER 83606

e  CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT

83607

Strumento Chorus/Chorus TRIO

Acqua distillata o deionizzata

Normale vetreria di laboratorio: cilindri, provette, ecc.

Micropipette capaci di prelevare accuratamente volumi di

50-200 .

Guanti monouso

e  Soluzione al 5% di sodio ipoclorito

e Contenitori per la raccolta di materiali potenzialmente
infetti

6. MODALITA’ DI CONSERVAZIONE E STABILITA’
DEI REAGENTI
| reagenti devono essere conservati a 2/8°C. Nel caso di
un’errata temperatura di conservazione deve essere
ripetuta la calibrazione e controllata la correttezza del
risultato tramite il 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
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7.  TIPO DI CAMPIONI E CONSERVAZIONE
Il tipo di campione & rappresentato da siero ottenuto da sangue
prelevato per venipuntura e maneggiato come richiesto nelle
procedure standard di laboratorio. Secondo la linea guida CLSI
H18-A3 i campioni di siero da analizzare devono essere
coagulati prima della centrifugazione; la coagulazione
spontanea e completa avviene normalmente entro 30-60 minuti
a 22°C-25°C. Si raccomanda di separare fisicamente il siero,
mediante centrifugazione, dal contatto con le cellule il piu
presto possibile con un limite di tempo massimo di 2 ore dal
momento della raccolta.
Non sono conosciute le conseguenze dell'utilizzo di altri liquidi
biologici
Non sono conosciute le conseguenze dell'utilizzo di altri liquidi
biologici.
Il siero fresco pud essere mantenuto per 4 giorni a 2/8°C; per
periodi di conservazione maggiori, congelare a temperatura <
-20°C per 69 mesi
Il campione puo subire fino ad un massimo di 3 scongelamenti.
Evitare I'uso di congelatori auto sbrinanti per la conservazione
dei campioni. Dopo lo scongelamento agitare con cura il
campione prima del dosaggio.
L'inattivazione al calore pud fornire risultati erronei . La qualita
del campione pud essere seriamente influenzata dalla
contaminazione microbica che puo portare a risultati erronei.

8. PROCEDIMENTO

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

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

3. Dispensare nel pozzetto n°1 di ciascun dispositivo 50 i di
siero non diluito 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 Utente dello strumento.

9. VALIDAZIONE DEL TEST

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

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

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

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

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

POSITIVO: quando il risultato & > 1.2.
NEGATIVO: quando il risultato & < 0.8.
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DUBBIO/EQUIVOCO: quando il risultato € compreso fra fra 0.8
e1.2

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

1. LIMITAZIONI DEL TEST

Tutti i valori ottenuti necessitano di un'attenta interpretazione
che non prescinda da altri indicatori relativi allo stesso paziente.
Il test, infatti, non pud essere utilizzato da solo per una diagnosi
clinica ed il risultato ottenuto deve sempre essere valutato
insieme a dati provenienti dallanamnesi del paziente e/o da
altre indagini diagnostiche.

Per determinare la sieroconversione & necessario dosare dei
campioni accoppiati. Il primo campione viene prelevato al piu
presto dopo l'inizio dei sintomi, mentre il secondo dopo 2-3
settimane. Se il primo viene raccolto troppo tardi durante il
corso dell'infezione, la sieroconversione potrebbe non essere
dimostrabile. Se i risultati dei sieri accoppiati non danno
risultato definitivo, bisogna dosare nuovamente i campioni.

12. CROSS-REATTIVI

17 campioni, positivi a anti Rubella, EBV, Cytomegalovirus ,
Mumps IgG sono stati testati.

Non sono state rilevate reazioni crociate significative

13. STUDI DI COMPARAZIONE

In una sperimentazione sono stati analizzati 46 campioni con kit
Diesse e con un altro kit del commercio.

Di seguito sono schematizzati i dati della sperimentazione:

Riferimento
+ - Totale
+ 40 0 40
Diesse - 0 6 6
Totale 40 6 46

Percent Positive Agreement (~Sensibilita Diagnostica):
100% Clg5%:91.2-99.9.

Percent Negative Agreement: (~Specificita Diagnostica):
100.% Clos%: 60.9 -99.5

Positive Predictive Value (PPV): 100.% Clos%: 100%
Negative Predictive Value (NPV): 100.% Cles%: 100%

Il grado di concordanza tra i due metodi risulta essere ottimo
con un valore di K (Coefficiente di Cohen) di 1

14. PRECISIONE E RIPETIBILITA’
All'interno della seduta Tra sedute-tra lotti
Campione Media CV% Media CV%
Index, Index,
1 2.5 6 0.3 20
2 2.5 6 1.3 12
3 2.3 10 3.5 7
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16. SEGNALAZIONE DI INCIDENTE
Se si & verificato un incidente grave in relazione a questo
dispositivo nel territorio di mercato dell'Unione Europea, si
prega di segnalarlo senza indugio al produttore e
all'autorita competente del proprio Stato membro.

17. SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZA E
ALLE PRESTAZIONI
Questo documento, che sara reso disponibile sul database di
EUDAMED (quando questo sarda  completamente
implementato e funzionante), fa parte della Documentazione
Tecnica e pud essere richiesto al produttore..
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INSTRUCTIONS FOR USE

CHORUS
HERPES SIMPLEX 1+2 IgG

For In Vitro Diagnostic Use Only

1. INTENDED PURPOSE
CHORUS HERPES SIMPLEX 1+2 IgG is an Immunoassay
kit for the automated qualitative determination of IgG
class antibodies against Herpes Simplex Virus 1+2. The
test , performed in human serum, using a disposable
device applied on the Chorus and Chorus TRIO
instruments.
The kit is intended to detect the exposure to Herpes
simplex virus (Type 1 and Type 2) infection as an aid to the
related diagnosis.
It must be used by professional laboratory users only.

2. INTRODUCTION

The Herpes simplex virus (HSV) is a member of the
Herpesviridae family, of which two types are known: type 1
(HSV-1) and type 2 (HSV-2) which present slight antigenic
differences. HSV-1 causes chiefly oral-facial lesions, while
HSV-2 is mainly responsible for genital lesions, but this
distinction is not binding, both types occasionally causing
infection in either anatomical site. HSV may also cause a form
of ocular cheratitis, and lesions of the central nervous system.
HSV can affect practically the whole population. The primary
infection is often in a subclinical form and is rarely diagnosed.
After a latency period of variable duration, reactivation may
occur and viral replication may or may not give rise to clinical
lesions. Infection contracted during birth is of particular interest,
this being an important cause of morbidity and mortality. It is
therefore important to determine the immunitary state of women
during pregnancy in order to detect serum conversion.

3. PRINCIPLE OF THE METHOD
The CHORUS HERPES SIMPLEX 1+2 1gG  device is ready to
use for the detection of IgG antibodies against Herpes Simplex
Virus 142, in the Chorus/ Chorus TRIO instruments.
The test is based on the ELISA principle (Enzyme linked
ImmunoSorbent Assay). The antigen is bound to the solid
phase. The specific immunoglobulins are bound to the antigen
through incubation with diluted human serum.
After washing to eliminate the proteins which have not reacted,
incubation is performed with the conjugate, composed of anti-
human IgG monoclonal antibodies conjugated to horseradish
peroxidase. The unbound conjugate is eliminated, and the
peroxidase substrate added. The blue colour which develops is
proportional to the concentration of specific antibodies present
in the serum sample.
The disposable devices contain all the reagents to perform the
test when applied on the Chorus/Chorus TRIO instruments.
The results are expressed in Index (OD sample/OD cut-off)
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4. WARNINGS AND PRECAUTIONS
FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE ONLY

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

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

Health and Safety Information

1. Do not pipette by mouth.

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

3. Wash hands thoroughly after placing the devices in the
Chorus/Chorus TRIO instrument.

4. Consult the relative Material Safety Data Sheet (available
on DIESSE website: www.diesse.it) for all the information
on safety concerning the reagents contained in the kit.

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

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

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

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

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

3. Check for the presence of the reagents in the device and
that the device is not damaged; do not use devices which
are lacking a reagent and/or present foreign bodies in the
reaction well when visually inspected.

4. The devices are for use with the Chorus/Chorus TRIO
instrument; the Instructions for Use must be carefully
followed and the Instrument Operating Manual must be
consulted.

The use of the kit is only possible with an updated
version of software. Make sure that the software
installed in the instrument corresponds or has a
Release (Rel.) subsequent to the one reported in the
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table published on Diesse website
(http://www.diesse.it/en/Support/Download/strumento:39/)

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

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

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

8. Defective barcodes can be inserted manually in the
instrument (see Operating Manual).

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

10. Do not use hemolyzed, lipemic, jaundiced samples with a
higher concentration of interferents than tested (according
to the guidance in the chapter "Analytical Specificity").

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

12. Make sure that the instrument is connected to the
Washing Buffer (Ref. 83606).

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

REAGENT

DEVICES 6 packages each containing 6 devices

Description:
1OOOLEED] -

Position 8: Space for application of bar code label

Position 7: Empty

Position 6: MICROPLATE WELL

Coated with HSV type 1 and type 2 antigens

Position 5: Uncoated MICROPLATE WELL

Position 4 TMB SUBSTRATE

Contents: Tetramethylbenzidine 0.26 mg/ml and Hz02 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 indicator to reveal the presence of the serum.
Positon 2: CONJUGATE

Contents: anti-human IgG 18.13 monoclonal antibodies
labelled with horseradish peroxidase (max concentration 1
Mg/ml ), in phosphate buffer containing phenol 0.05% and
Bronidox 0.02%.

Position 1: EMPTY WELL

in which the sample is transferred.

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

CALIBRATOR| CALIBRATOR  1x0.425 ml
Contents: Diluted human serum containing IgG .... antibodies
anti- ... Herpes Simplex Virus 1+2, and preservative Proclin

0.2% and Gentamycin 0.05%, Ethylene Glycol:23% ) Liquid,

ready for use.
CONTROL +| POSITIVE CONTROL 1 x0.425 ml
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Diluted human serum containing IgG antibodies anti-Herpes
Simplex Virus 1+2, and preservative (Proclin 0.2% and
Gentamycin 0.05%, Ethylene Glycol:23% ) Liquid, ready for
use.

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

Calibrator and Positive control are produced diluting a known
concentration of human IgG against Herpes Simplex Virus Type
1and 2 in its own stabilizing medium. The relative exact range
concentration is lot-dependent and is assigned during the
releasing Quality control phase using a series of Working
Calibrators.

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED
o WASHING BUFFER REF| 83606

e  CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

e Chorus/Chorus TRIO Instrument

o Distilled or deionised water

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

e  Micropipettes for the accurate collection of 50-200 pl

solution

Disposable gloves

e Sodium Hypochlorite solution (5%)

o  Containers for collection of potentially infectious materials

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

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

Reagents have a limited stability after opening:

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

7. SPECIMEN COLLECTION AND STORAGE
The sample is composed of serum collected from the vein and
handled with all precautions dictated by good laboratory
practice. According to the guideline CLSI H18-A3 Serum
specimens to be tested should be clotted before centrifugation;
spontaneous and complete clotting normally occurs within 30 to
60 minutes at 22°C-25°C.
It is recommended that serum be physically separated, by
centrifugation, from contact with cells as soon as possible with
a maximum time limit of 2 hours from the time of collection.
Possible consequences, in case of use of other biological
liquids, are not known.
The fresh serum may be stored for 4 days at 2/8°C, or frozen
for longer periods at temperatures <-20°C for at least 69
months , and can be thawed a maximum of 3 times.
Do not keep the samples in auto-defrosting freezers. Defrosted
samples must be shaken carefully before use.
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Heat-inactivation can rise to erroneous results. The quality of
the sample can be seriously affected by microbial
contamination which leads to erroneous results.

8. ASSAY PROCEDURE

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

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

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 Instrument 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 Instrument
Operating Manual. If the instrument signals that the control
serum has a value outside the acceptable range, the calibration
must be repeated. The previous results will be automatically
corrected.

If the result of the control serum continues to be outside the
acceptable range, contact the Customer care.

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

10. INTERPRETATION OF THE RESULTS
The Chorus/Chorus TRIO instrument expresses the result in
Index (OD sample/OD cut-off).

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

POSITIVE: when the result is > 1.2
NEGATIVE: when the resultis < 0.8
DOUBTFUL/EQUIVOCAL: for all values between 0.8 and 1.2

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

11. LIMITATIONS

All the values obtained require a careful interpretation that must
consider other indicators relative to the patient.

The test, indeed, cannot be used alone for a clinical diagnosis
and the test result should be evaluated together with the patient
history and other clinical diagnostic evaluation.

Paired specimens are required for determining seroconversion.
Collect the first specimen as soon as possible after onset of
symptoms, and the second specimen 2-3 weeks later. If the first
sample is taken too late during the course of infection,
seroconversion may not be detected. If the test results obtained
for paired samples are inconclusive, reassay the specimens.
Results must always be interpreted together with an evaluation
of the clinical picture and results of other diagnostic
investigations.

12. CROSS-REACTIONS
17 samples, positive to anti Rubella, EBV, Cytomegalovirus ,
Mumps IgG were tested.
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No significant cross-reactions were found.

13. METHOD COMPARISON
In an experimentation 46 samples have been tested with
Diesse kit and with a competitor kit .
Data are summarized in the following table :

Reference
+ - Total
+ 40 0 40
Diesse - 0 6 6
Total 40 6 46

Percent Positive Agreement (~Sensibilita Diagnostica):
100% Clgs%:91.2-99.9.

Percent Negative Agreement; (~Specificita Diagnostica):
100.% Clgss: 60.9 -99.5

Positive Predictive Value (PPV): 100.% Clos%: 100%
Negative Predictive Value (NPV): 100.% Closs: 100%

The agreement between the two methods is excellent with a
Cohen’s Kappa of 1

14. PRECISION AND REPEATIBILITY

Within-run Precision Between-run precision
Sample Mean CV% Mean CV%
Index, Index,
1 2.5 6 0.3 20
2 2.5 6 1.3 12
3 2.3 10 3.5 7
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16. INCIDENT REPORTING
If any serious incident in relation to this device has occurred in
the European Union market territory, please report without
delay to the manufacturer and competent authority of your
Member State.

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

CHORUS
HERPES SIMPLEX 1+2 IgG

Nur zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik

1. VERWENDUNGSZWECK
CHORUS HERPES SIMPLEX 1+2 IgG ist ein Enzym-
Immunoassay-Kit fiir die qualitative Bestimmung von
Antikorpern der Klasse IgG gegen HERPES-SIMPLEX-
VIRUS Typ 1 und Typ 2 in Humanserum mit einem
Einweggerét, das an den Instrumenten Chorus und Chorus
TRIO angebracht wird.
Das Kit ist fiir den Nachweis einer Herpes-simplex-
Virusinfektion (Typ 1 und Typ 2) als Hilfsmittel fiir die
entsprechende Diagnose bestimmt.
Der Test darf nur von professionellen Laboranwendern
verwendet werden.

2. EINFUHRUNG
Das Herpes-simplex-Virus (HSV) gehért zur Familie der
Herpesviridae und es zwei Typen bekannt: Typ 1 (HSV-1) und
Typ 2 (HSV-2), die jeweils kleine Antigenunterschiede
aufweisen. HSV-1 ist hauptsachlich fir Lasionen im Mund- und
Gesichtsbereich verantwortlich, HSV-2 dagegen fiir Lasionen
im Genitalbereich. Diese Unterscheidung ist jedoch nicht
zwingend, da beide Typen Infektionen in beiden
Korperbereichen auslésen kdnnen. HSV kann auch eine Form
der [Keratitis und eine Schadigung des zentralen
Nervensystems verursachen.
HSV betrifft praktisch die gesamte Bevoélkerung. Die
Primarinfektion ist oft subklinisch und wird selten diagnostiziert.
Nach einer Latenzzeit von unterschiedlicher Dauer kann es zu
einer Reaktivierung mit Virusreplikation kommen, die mit
klinischen Lasionen einhergehen kann oder auch nicht. Von
besonderem Interesse sind bei der Geburt zugezogene
Infektionen, da sie fiir eine erhebliche Morbiditat und Mortalitat
verantwortlich sind.
Daher kann es wichtig sein, den Immunstatus der Frau
wahrend der Schwangerschaft zu beurteilen, um eine
eventuelle Serokonversion festzustellen.

3. PRINZIP DER METHODE
Das Gerat CHORUS HERPES SIMPLEX 1+2 IgG st
gebrauchsfertig fur die Bestimmung von Antikérpern der Klasse
IgG gegen HERPES-SIMPLEX-VIRUS Typ 1 und Typ 2 in den
Instrumenten Chorus/Chorus TRIO. Der Test basiert auf dem
ELISA-Prinzip (Enzyme Linked ImmunoSorbent Assay). Das
Antigen wird an die feste Phase gebunden. Spezifische
Immunglobuline binden nach Inkubation mit verdinntem
Humanserum an das Antigen. Nach dem Waschen zur
Entfernung nicht umgesetzter Proteine erfolgt die Inkubation mit
dem Konjugat, das aus monoklonalen humanen AntikGrpern
der Klasse 1gG  besteht, die mit Meerrettichperoxidase
konjugiert sind. Das ungebundene Konjugat wird entfernt und
das Substrat fir die Peroxidase hinzugefligt. Die blaue Farbe,
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die sich entwickelt, ist proportional zur Konzentration der
spezifischen Antikorper im untersuchten Serum.

Die Einweggeréte enthalten alle Reagenzien zur Durchfilhrung
des Tests bei Anbringen an den Instrumenten Chorus/Chorus
TRIO.

Die Ergebnisse werden in Index (OD Sample/OD Cut-off)
angegeben.

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

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

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

Warnungen zur persénlichen Sicherheit

1. Nicht mit dem Mund pipettieren.

2. Verwenden Sie beim Umgang mit den Proben
Einweghandschuhe und einen Augenschutz.

3. Waschen Sie sich grindlich die Hande, nachdem Sie die
Geréte in das Instrument Chorus/Chorus TRIO eingesetzt
haben.

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

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

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

Alle  Materialien, die zur Dekontaminierung von
versehentlich verschiitteten Stoffen verwendet werden,
einschlieflich  Handschuhe, missen als potenziell
infektidser Abfall entsorgt werden.

Materialien, die Natriumhypochlorit enthalten, diirfen nicht
autoklaviert werden.

Analytische Warnhinweise

Bringen Sie die Gerate vor der Verwendung mindestens 30
Minuten lang auf Raumtemperatur (18-30 °C) und verwenden
Sie sie innerhalb von 60 Minuten.
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1. Gerate mit blau gefarbtem Substrat (Vertiefung 4)
verwerfen.

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

3. Uberprifen Sie das tatsachliche Vorhandensein der
Reagenzien im Gerat und die Unversehrtheit des Geréts
selbst. Verwenden Sie keine Gerate, die bei der visuellen
Inspektion das Fehlen von Reagenzien und/oder
Fremdkorpern in der Reaktionsvertiefung aufweisen.

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

Die Verwendung des Kits ist nur mit einer
aktualisierten Softwareversion moglich. Vergewissern
Sie sich, dass die auf dem Instrument installierte
Software mit der auf der Diesse-Website
(http://www.diesse.it/it/Support/Download/strumento:39/)
veroffentlichten Tabelle iibereinstimmt oder eine
hohere Release (Rel.) hat.

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

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

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

8. Fehlerhafte Barcodes kénnen manuell in das Instrument
eingegeben werden (siehe Benutzerhandbuch).

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

10. Verwenden Sie keine hamolysierten, lipdmischen oder
gelbsuchtigen Proben mit einer héheren Konzentration an
Stérstoffen als getestet (gemaR den Leitlinien im Kapitel
LAnalytische Spezifitat).

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

12. Vergewissern Sie sich, dass das Instrument iiber
einen Anschluss an den Waschpuffer verfiigt (Ref.
83606)

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

GERATE 6 Packungen mit je 6 Geraten

Beschreibung:

1OOCHEED]

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

Platz 6: MIKROPLATTENVERTIEFUNG
Sensibilisiert mit HSV-1 und HSV-2 Antigen
Position 5: MIKROPLATTENVERTIEFUNG
Nicht sensibilisiert.

Position 4; TMB-SUBSTRAT
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Inhalt: Tetramethylbenzidin 0,26 mg/ml und H202 0,01 %,
stabilisiert in Citratpuffer 0,05 mol/l (pH-Wert 3,8).

Position 3: VERDUNNER FUR PROBEN

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

Position 2;: KONJUGAT

Inhalt: monoklonale Anti-Human-IgG-Antikdrper 18-13
(Hochstkonzentration 1 pg/ml), mit Peroxidase markiert, in
Phosphatpufferlésung mit Phenol 0,05 % und Bronidox 0,02 %.
Position 1: LEERE VERTIEFUNG

Wo die Probe tibergeben wird.

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

CALIBRATOR KALIBRATOR 1x0,425ml

Inhalt: Verdlinntes Humanserum mit IgG-Antikérpern

gegen HERPES-SIMPLEX-VIRUS Typ 1 und Typ 2 und
Konservierungsmittel (Proclin  0,2%, Gentamicin 0,05 %,
Ethylenglykol 23 %). Fliissig, gebrauchsfertig.

CONTROL + [POSITIVKONTROLLE 1 x 0,425 ml

Inhalt: Verdiinntes Humanserum mit Antikdrpern... 1gG

gegen HERPES-SIMPLEX-VIRUS Typ 1 und Typ 2 und
Konservierungsmittel (Proclin 0,2 %, Gentamicin 0,05 %,
Ethylenglykol 23 %). Fliissig, gebrauchsfertig.

Die Zuverlassigkeit der Messungen des Kalibrators und die
Positivkontrolle  wird durch die unten beschriebene
Riickverfolgungskette gewahrleistet.

Der Kalibrator und die Positivkontrolle werden aus einer
Humanprobe mit bekannter Konzentration von IgG-Antikdrpern
gegen HERPES SIMPLEX VIRUS Typ 1 und Typ 2 hergestellt,
die auf eine bestimmte Konzentration verdiinnt werden, deren
Bereich chargenabhangig ist und wéhrend der Freigabephase
der Qualitatskontrolle mit einer Reihe von Sekundérkalibratoren
(»Working calibrator”) zugewiesen wird.

SONSTIGES ERFORDERLICHES, ABER NICHT

GELIEFERTES MATERIAL:

e WASCHPUFFER [REF| 83606

REINIGUNGSLOSUNG 200 83609

DESINFEKTIONSLOSUNG RREF 83604 - 83608

CHORUS-NEGATIVKONTROLLE/PROBENVERDUNNER

[REF| 83607

Instrument Chorus/Chorus TRIO

Destilliertes oder deionisiertes Wasser

Normales Laborglas: Zylinder, Reagenzglaser, usw.

Mikropipetten, mit denen sich Volumina von 50-200 pl

genau entnehmen lassen.

Einweghandschuhe

o 5%ige Natriumhypochlorit-L6sung

e Behdlter fir die Sammlung von potenziell infiziertem
Material

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

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

Die Reagenzien sind nach dem Offnen und/oder der
Zubereitung nur begrenzt stabil:

GERATE 8 Wochen bei 2/8°C
KALIBRATOR 8 Wochen bei 2/8°C
POSITIVKONTROLLE 8 Wochen bei 2/8°C

7. ART DER PROBEN UND LAGERUNG
Bei der Probe handelt es sich um Serum, das aus durch
Venenpunktion enthommenem Blut gewonnen und geméaR den
Standardlaborverfahren behandelt wird. GemafR der CLSI-
Richtlinie H18-A3 missen die zu analysierenden Serumproben
vor der Zentrifugation koaguliert werden; die spontane und
vollstandige Koagulation erfolgt normalerweise innerhalb von
30-60 Minuten bei 22°C-25°C. Es wird empfohlen, das Serum
durch Zentrifugation so schnell wie mdglich von den Zellen zu
trennen, wobei die maximale Zeitspanne 2 Stunden ab dem
Zeitpunkt der Entnahme betragt.
Die Folgen der Verwendung anderer biologischer Fllssigkeiten
sind nicht bekannt.
Die Folgen der Verwendung anderer biologischer Fliissigkeiten
sind nicht bekannt.
Frisches Serum ist bei 2-8 °C 4 Tage lang haltbar; bei langerer
Lagerung sollte es bei < -20 °C fir 69 Monate eingefroren
werden.
Die Probe kann maximal 3 Mal aufgetaut werden.
Vermeiden Sie die Verwendung von selbstabtauenden
Gefriergeraten fiir die Probenlagerung. Nach dem Auftauen die
Probe vor der Dosierung sorgfaltig schiitteln.
Die Hitzeinaktivierung kann zu fehlerhaften Ergebnissen fiihren.
Die Qualitdtt der Probe kann durch mikrobielle
Verunreinigungen stark beeintréchtigt werden, was zu
fehlerhaften Ergebnissen flihren kann.

8. VERFAHREN

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

2. Fihren Sie eine Sichtpriifung des Gerétestatus gemaf
den Anweisungen in Kapitel 4 Analytische Warnhinweise
durch.

3. In die Vertiefung Nr. 1 jedes Gerats 50 ul unverdiinntes
Testserum geben. Verwenden Sie bei jedem
Chargenwechsel eine Kalibriervorrichtung.

4. Legen Sie die Gerate in das Instrument Chorus/Chorus
TRIO ein. Fihren Sie die Kalibrierung (falls erforderlich)
und den Test gemaB dem Benutzerhandbuch des
Instruments durch.

9. TEST-VALIDIERUNG

Verwenden Sie das Serum zur Positivkontrolle, um die
Richtigkeit des erhaltenen Ergebnisses zu iberpriifen, indem
Sie es wie in der Bedienungsanleitung des Instruments
beschrieben verarbeiten. Zeigt das Instrument an, dass der
Wert des Kontrollserums auRerhalb des akzeptablen Bereichs
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liegt, muss die Kalibrierung erneut durchgefihrt werden.
Friihere Ergebnisse werden automatisch korrigiert.

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

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

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

Der Test am Testserum kann wie folgt interpretiert werden:

POSITIV: wenn das Ergebnis = 1.2 ist.

NEGATIV: wenn das Ergebnis < 0.8 ist
ZWEIFELHAFT/ZWEIDEUTIG: wenn das Ergebnis zwischen
0.8 und 1.2 liegt.

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

1. GRENZEN DES TESTS

Alle ermittelten Werte miissen sorgfaltig interpretiert werden,
ohne andere Indikatoren, die denselben Patienten betreffen,
aufler Acht zu lassen.

Der Test kann nicht allein fir eine klinische Diagnose
verwendet werden, und das Ergebnis muss immer zusammen
mit Daten aus der Krankengeschichte und/oder anderen
diagnostischen Untersuchungen bewertet werden.

Um eine Serokonversion festzustellen, miissen gepaarte
Proben dosiert werden. Die erste Probe wird so bald wie
maglich nach Auftreten der Symptome entnommen, die zweite
nach 2-3 Wochen. Wird die erste zu spat im Verlauf der
Infektion entnommen, ist die Serokonversion moglicherweise
nicht nachweisbar. Wenn die Ergebnisse der gepaarten Seren
nicht schllissig sind, missen die Proben erneut dosiert werden.

12. KREUZREAKTIONEN

17 Proben, positiv in Bezug auf Antikérper gegen Roteln-Virus,
EBV, Cytomegalovirus und Mumps-Virus der Klasse IgG,
wurden getestet.

Es wurden keine signifikanten Kreuzreaktionen festgestellt.

13. VERGLEICHENDE STUDIEN
In einem Versuch wurden 46 Proben mit Diesse-Kits und einem

anderen kommerziellen Kit analysiert.
Es folgt ein Uberblick Uber die experimentellen Daten:

Referenz
+ - Insgesamt
+ 40 0 40
Diesse . 0 6 6
Insgesamt 40 6 46

Prozentuale positive Ubereinstimmung (~Diagnostische
Sensitivitat):
100% Clgs%:91.2-99.9.
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Prozentuale negative Ubereinstimmung (~Diagnostische
Spezifitat): 100.% Closx: 60.9 - 99.5

Positiver Préadiktiver Wert (PPV): 100.% Cles%: 100%
Negativer Pradiktiver Wert (NPV): 100.% Clos%: 100%

Der Grad der Ubereinstimmung zwischen den beiden
Methoden ist mit einem K-Wert (Cohens Kappa-Koeffizient) von
1 ausgezeichnet .

14.

PRAZISION UND WIEDERHOLBARKEIT

Probe

Zwischen Sitzungen -

Innerhalb der Sitzung zwischen Chargen

Medienindex, CV% Medienindex, CV%

1 25 6 0.3 20

2 2.5 6 1.3 12

3 2.3 10 3.5 7

15.
1
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16. VORFALLBERICHT
Wenn sich im Zusammenhang mit diesem Gerdt im
Marktgebiet der Europaischen Union ein schwerer Unfall
ereignet hat, melden Sie dies bitte unverziiglich dem
Hersteller und der zustéandigen Behdrde Ilhres
Mitgliedstaates.

17. ZUSAMMENFASSUNG DER
SICHERHEIT UND LEISTUNG

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

CHORUS
HERPES SIMPLEX 1+2 IgG

Pouze pro diagnostické pouziti in vitro

1. URCENE POUZITi

CHORUS HERPES SIMPLEX 1+2 IgG je enzymova
imunoanalytickd souprava pro kvalitativni stanoveni
protilatek tfidy IgG anti-HERPES SIMPLEX VIRUS typu 1 a
2 v lidském séru pomoci jednorazového zafizeni
pfipojeného k pristrojim Chorus a Chorus TRIO.
Souprava je uréena ke zjiSténi expozice infekci virem
Herpes simplex (typ 1 a typ 2) jako pomf{icka pro stanoveni
diagnézy.
Test mlze pouzivat pouze odborny laboratorni personal.

2. UvoD
Herpes simplex virus (HSV) patfi do &eledi Herpesviridae, z niz
jsou znamy dva typy: typ 1 (HSV-1) a typ 2 (HSV-2), které se
i§i drobnymi antigennimi rozdily. HSV-1 je zodpovédny
pfedevsim za léze v Ustni dutiné a oblieji, zatimco HSV-2 za
Iéze na genitéliich, toto rozliSeni je v3ak pouze priblizné a oba
typy mohou byt zodpovédné za infekci na obou mistech. Kromé
toho mulze byt HSV zodpovédny za urcitou formu oéni keratitidy
a poSkozeni centralniho nervového systému.
HSV postihuje prakticky celou populaci. Primarni infekce je
¢asto subklinicka a je diagnostikovana jen zfidka. Po rizné
dlouhém obdobi latence mlZe dojit k reaktivaci s replikaci viru
doprovézenou nebo neprovézenou klinickymi 1ézemi. Zvlastni
pozornost si zaslouzi infekce vzniklé pfi porodu, protoze je
zodpovédna za znaénou morbiditu a mortalitu.
Proto mize byt dilezité posoudit imunitni stav Zeny béhem
téhotenstvi za Ucelem zjisténi pfipadné sérokonverze.

3. PRINCIP METODY
Pristroj CHORUS HERPES SIMPLEX 1+2 IgG je pfipraven k
pouziti pro stanoveni protilatek IgG anti-HERPES SIMPLEX
VIRUS typu 1 a typu 2 v pfistrojich Chorus/Chorus TRIO. Test
je zaloZen na principu ELISA (enzymové vazang imunosorbéni
analyza). Antigen je vazan na pevnou fazi. Specifické
imunoglobuliny se vazou na antigen po inkubaci se zfedénym
lidskym sérem. Po promyti k odstranéni nezreagovanych
proteinli se provede inkubace s konjugatem sestavajicim z
monoklonalnich protilatek proti lidskému IgG konjugovanych s
kfenovou peroxiddzou. Nenavazany konjugat se odstrani a
pfida se substrat pro peroxidazu. Barva, kterd se vytvofi, je
Umérna koncentraci specifickych protilatek pfitomnych v
testovaném séru.
Jednorazova zafizeni obsahuji v3echna Cinidla k provedeni
testu, pokud jsou pouzita na pfistrojich Chorus/Chorus TRIO.
Vysledky jsou vyjadfeny v indexu (OD vzorku/mezni hodnota
OD)
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4. BEZPECNOSTNi OPATRENI
POUZE PRO DIAGNOSTIKU IN VITRO.

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

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

Upozornéni tykajici se bezpeénosti personalu

1. Nepipetujte Usty.

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

3. Po vlozeni zafizeni do pfistroje Chorus/Chorus TRIO si
dakladné umyite ruce.

4. Bezpe€nostni charakteristiky Cinidel obsazenych v
soupravé naleznete v bezpecnostnim listu (k dispozici na
webovych strankach spoleénosti DIESSE: www.diesse.it)

5. Neutralizované kyseliny a jiné kapalné odpady by mély byt
dezinfikovany pfidanim chlornanu sodného v dostateéném
mnozstvi, aby bylo dosazeno kone¢né koncentrace
alespori 1 %. K zajisténi G¢inné dezinfekce by mélo stacit
pusobeni 1% chlornanu sodného po dobu 30 minut.

6. Jakékoli rozliti potencialné infikovanych materialli musi byt
okamzité odstranéno pomoci absorpéniho papiru a
zneCistény prostor musi byt pfed pokradovanim v praci
dekontaminovan, napf. 1% chlornanem sodnym. Pokud je
pfitomna kyselina, chlornan sodny nesmi byt pouzit dfive,
nez bude zéna vysusena.

VeSkeré materidly pouzité k dekontaminaci nahodné
rozlitych latek, véetné rukavic, by mély byt zlikvidovany
jako potencialné infekéni odpad.

Materidly s obsahem chlornanu sodného nevkladejte do
autoklavu.

Opatreni pro spravné provedeni testu

Zafizeni, ktera se maji pouZzit, uvedte pfed pouzitim na
pokojovou teplotu (18-30 °C) po dobu nejméné 30 minut a
pouZzijte je do 60 minut.

1. Zafizeni se substratem (jamka 4) obarvenym na modro
vyhodte.

2. P¥i pfidavani vzorku do jamky zkontrolujte, zda je
dokonale rozloZen na dné.

3. Zkontrolujte skuteCnou pfitomnost Cinidel v zafizeni a
neporuenost samotného zafizeni. NepouZivejte zafizeni,
u nichz pfi vizualni kontrole chybi reagencie a/nebo se v
reakéni jamce nachazeji cizi télesa.

4. Zafizeni je nutné pouzivat spolené s pfistrojem
Chorus/Chorus TRIO, pfi¢emz je nutné strikiné dodrzovat
navod k pouziti a uzivatelskou prirucku k pfistroji.

Pouziti soupravy je mozné pouze s aktualizovanou
verzi softwaru. Ujistéte se, Ze software nainstalovany
v pristroji odpovida, nebo ma vyssi verzi (Rel.), nez je
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uvedeno v tabulce zvefejnéné na webovych strankach
spolecnosti Diesse
(http://www.diesse.it/it/Support/Download/strumento:39/)

5. Zkontrolujte, zda je pfistroj Chorus/Chorus TRIO spravné
nastaven (viz uzivatelska prirucka).

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

7. Vyhnéte se pouzivani samoodmrazovacich mrazniéek pro
skladovani vzorku.

8. Vadné Carové koédy lze do pfistroje zadat ruéné (viz
uzivatelska pfirucka).

9. Beéhem skladovani a pouzivani nevystavujte zafizeni
silnému svétlu ¢i chlornanovym vypardm.

10. NepouZivejte hemolyzované, lipemické vzorky se
Zloutenkou s vyssi koncentraci interferujicich latek, nez je
testovano (podle pokynd v kapitole ,Analyticka
specificnost®).

11. Nepouzivejte zafizeni po uplynuti doby pouZitelnosti

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

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

DD _[ZARIZENI 6 baleni kazdé po 6 zafizenich

Popis:

1OOCLEED]

Pozice 8: Prostor pro $titek s ¢arovym kodem

Pozice 7: Prazdna

Pozice 6: JAMKA PRO MIKROTITRACNI DESTICKU
Senzibilizované antigenem HSV 1 a HSV 2

Pozice 5: JAMKA PRO MIKROTITRACNI DESTICKU
Nesenzibilizovano.

Pozice 4: SUBSTRAT TMB

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

Pozice 3: REDIDLO PRO VZORKY

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

Pozice 2: KONIUGOVANE

Obsah: monoklonalni protilatky proti lidskému IgG 18-13
(maximalni koncentrace 1 pg/ml) znacené peroxidazou ve
fosfatovém pufrovaném roztoku obsahujicim 0,05 % fenolu a
0,02 % Bronidoxu.

Pozice 1: PRAZDNA JAMKA

Kam je vzorek pfenesen.

Pouziti: jeden sacek vyrovnejte na pokojovou teplotu,
oteviete sacek, vyjméte potiebné pomdcky; ostatni vioZte do
saCku se silikagelem, vypustte vzduch a_uzavrete stisknutim
na strané zavirani. Skladujte pfi teploté 2/8 C.

[CALIBRATOR [KALIBRATOR 1 x 0,425 ml

Obsah: Zfedéné lidské sérum obsahujici protilatky 19G
anti-HERPES SIMPLEX VIRUS typu 1 a typu 2 a konzervaéni
latku (Proclin 0,2 % a Gentamicin 0,05 % Ethylenglykol 23 %).
Tekutina pfipravena k pouZiti.
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CONTROL + POZITIVNI KONTROLA 1 x 0,425 ml

Obsah: Zfedéné lidské sérum obsahujici protilatky ... I9G
anti-HERPES SIMPLEX VIRUS typu 1 a typu 2 a konzervaéni
latku (Proclin 0,2 % a Gentamicin 0,05 % Ethylenglykol 23 %).
Tekutina pfipravena k pouZiti.

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

Kalibrator a pozitivni kontrola jsou vyrobeny z lidského vzorku o
znamé koncentraci protilatek 1gG anti-HERPES SIMPLEX
VIRUS typu 1 a typu 2, zfedéného tak, aby bylo dosazeno
specifické koncentrace, jejiz rozsah zavisi na $arzi a je pfifazen
béhem faze uvolfiovani kontroly kvality pomoci fady
sekundarnich kalibratord (,pracovni kalibrator”).

DALSi POZADOVANY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTI
BALEN:I:

e WASHING BUFFER 83606

CISTICI ROZTOK 2000 83609

SANITACNI ROZTOK |REF 83604 - 83608

CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

Pfistroj Chorus/Chorus TRIO

Destilovana nebo deionizovana voda

Bézné laboratorni sklo: valce, zkumavky atd.

Mikropipety schopné presné odebirat objemy 50-200 yl.
Jednorazové rukavice

5% roztok chlornanu sodného

Nadoby pro sbér potencialné infikovanych materiald

6.  SKLADOVANI A STABILITA CINIDEL
Cinidla musi byt skladovany pii teploté 2/8 °C. V pripadé
nespravné skladovaci teploty je tieba kalibraci opakovat a
spravnost vysledku zkontrolovat pomoci kontrolniho séra
(viz kapitola 9: Validace testu).

Datum pouzitelnosti je vytisténo na kazdé slozce a na
vnéjSim Stitku baleni.

Cinidla maji po otevieni alnebo pfipravé omezenou
stabilitu:

ZARIZENI 8 tydnu pfi teploté 2/8°C
KALIBRATOR 8 tydnu pfi teploté 2/8°C
POZITIVNi KONTROLA 8 tydn pfi teploté 2/8°C

7. TYP VZORKU A SKLADOVANi
Typem vzorku je sérum ziskané z krve odebrané ze Zily a
zpracované podle standardnich laboratornich postupl. Podle
pokynu CLSI H18-A3 musi byt vzorky séra uréené k analyze
pfed centrifugaci srazeny; spontanni a Uplna koagulace obvykle
probiha béhem 30-60 minut pfi 22 °C-25 °C. Doporuduje se,
aby sérum bylo co nejdfive fyzicky oddéleno centrifugaci od
kontaktu s burikami s maximalnim Casovym limitem 2 hodiny od
odbéru.
Dusledky pouziti jinych biologickych tekutin nejsou znamy.
Dusledky pouziti jinych biologickych tekutin nejsou znamy.
Cerstvé sérum Ize uchovavat po dobu 4 dni pfi teploté 2/8 °C;
pro delsi skladovani je tfeba jej zmrazit pfi teploté < -20 °C po
dobu 69 mésica.
Vzorek Ize rozmrazit maximalné tfikrat.
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Viyhnéte se pouzivani samoodmrazovacich mrazniek pro
skladovani vzorku. Po rozmrazeni vzorek pied analyzou peclivé
protiepejte.

Tepelna inaktivace mlze vést k chybnym vysledkim. Kvalita
vzorku mlze byt vazné ovlivnéna mikrobialni kontaminaci,
ktera m0ze vést k chybnym vysledkim.

8. POSTUP

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

2. Vizualné zkontrolujte stav zafizeni podle pokyn( v kapitole
4 Analyticka upozornéni.

3. Do jamky & 1 kazdého pfistroje davkujte 50 pl
nefedéného testovaciho séra. Pfi kazdé vyméné davky
pouzijte kalibraéni zafizeni.

4. Umistéte zafizeni na pfistroj Chorus/Chorus TRIO.
Provedte kalibraci (je-li vyzadovana) a test podle
uZivatelské pfirucky pfistroje.

9. VALIDACE TESTU

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

Pokud je vysledek kontrolniho séra i nadale mimo pfijatelné
rozmezi, kontaktujte PéCe o zakazniky

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

10. INTERPRETACE TESTU
Pristroj Chorus/Chorus TRIO poskytuje vysledek v indexu
(vzorek OD/mezni hodnota OD).

Test na zkoumaném séru Ize interpretovat takto:

POZITIVNi:'je-Ii vysledek > 1,2

NEGATIVNI: je-li vysledek < 0,8

SPORNY/NEJEDNOZNACNY: je-li vysledek v rozmezi 0,8 az
1,2

V pfipadé sporného/nejednoznaéného vysledku test zopakuite.
Zustava-li test sporny/nejednoznacny, zopakujte odbér vzorku
po 1-2 tydnech.

11. OMEZENIi TESTU

Veskeré ziskané hodnoty vyzaduiji peclivou interpretaci, ktera
musi brét v ivahu také dalsi ukazatele tykajici se pacienta.

Ve skute¢nosti nelze test pouZit pro stanoveni klinické diagnézy
samostatné a ziskany vysledek je vzdy tfeba hodnotit spole¢né
s Udaji z anamnézy pacienta a/nebo s dal$imi diagnostickymi
vySetienimi.

Pro stanoveni sérokonverze je tfeba vySetfit parové vzorky.
Prvni vzorek se odebira co nejdfive po nastupu pfiznakl a
druhy po 2-3 tydnech. Pokud je prvni z nich odebran pfilis
pozdé v pribéhu infekce, nemusi byt sérokonverze
prokazatelna. Pokud jsou vysledky parovych sér nepriikazné, je
tfeba vzorky znovu davkovat.
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12. ZKRIZENA REAKTIVITA

Bylo vySetfeno 17 vzorki pozitivnich na anti zardénky, EBV,
Cytomegalovirus, pfiusnice IgG.

Nebyly zjistény Zadné vyznamné zkfiZzené reakce.

13. SROVNAVACI STUDIE
V jedné studii bylo analyzovano 46 vzorki pomoci souprav

Diesse a dalSi soupravy z komeréni sité.
NiZe jsou shrnuty Udaje ze studie:

Reference
+ - Celkem
+ 40 0 40
Diesse - 0 6 6
Celkem 40 6 46

Procento pozitivni shody (~ Diagnosticka citlivost):

100% Clg5%:91,2-99,9.

Procento negativni shody: (~Diagnosticka specificita): 100.%
Clos: 60,9 - 99,5

Pozitivni prediktivni hodnota (PPV): 100.% Cles%: 100%
Negativni prediktivni hodnota (NPV): 100.% Closs: 100%

Mira shody mezi obéma metodami je vynikajici s hodnotou K
(Cohenlv koeficient) 1

14. PRESNOST A OPAKOVATELNOST

V ramei méfeni Mezi mérenimi - mezi
ramci méreni P
Vzorek —— —— sarzemi
Pramér CV% Pramér CV%
(index) (index)
1 25 6 0,3 20
2 25 6 1,3 12
3 2,3 10 3,5 7
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16. HLASENI NEZADOUCI UDALOSTI
Pokud do$lo k vaZné nehodé s timto pfistrojem na Uzemi
Evropské unie, neprodlené ji nahlaste vyrobci a
pfisluSnému organu vaseho Clenského statu.

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

CHORUS
HERPES SIMPLEX 1+2 IgG

Pour le diagnostic in vitro uniquement

1. UTILISATION PREVUE
CHORUS HERPES SIMPLEX 1+2 IgG est un Kkit
immunoenzymatique pour la détermination qualitative des
anticorps de classe IgG anti-VIRUS HERPES SIMPLEX
Type 1 et Type 2 dans le sérum humain avec un dispositif
jetable appliqué aux instruments Chorus et Chorus TRIO.
Le kit est destiné a détecter I'exposition a I'infection par le
virus Herpes simplex (Type 1 et Type 2) en tant qu'aide au
diagnostic.
le test ne peut étre utilisé que par des utilisateurs
professionnels du laboratoire.

2. INTRODUCTION

Le virus de I'herpés simplex (HSV) est un membre de la famille
des Herpesviridae dont on connait deux types : le type 1 (HSV-
1) et le type 2 (HSV-2), qui se distinguent par des différences
antigéniques mineures. HSV-1 est principalement responsable
des lésions orofaciales, tandis que le HSV-2 est responsable
des lésions génitales, mais cette distinction n'est
qu'approximative et les deux types peuvent étre responsables
d'une infection dans les deux localisations. Par ailleurs, HSV
pourrait étre responsable d’une forme de kératite oculaire et de
Iésions du systéme nerveux central.

HSV touche pratiquement toute la population. L'infection
primaire est souvent subclinique et rarement diagnostiquée.
Aprés une période de latence de durée variable, une
réactivation peut se produire avec une réplication virale
accompagnée ou non de lésions cliniques. L'infection
contractée a la naissance est particulierement intéressante, car
elle est responsable d'une morbidité et d'une mortalité
considérables.

Il peut donc étre important d'évaluer le statut immunitaire de la
femme pendant la grossesse afin de détecter une éventuelle
séroconversion

3. PRINCIPE DE LA METHODE

Le dispositif CHORUS HERPES SIMPLEX 1+2 IgG est prét a
l'emploi pour la détermination des anticorps anti-HERPES
SIMPLEX VIRUS type 1 et type 2 IgG, dans les instruments
Chorus/Chorus TRIO. Le test est basé sur le principe ELISA
(Enzyme Linked ImmunoSorbent Assay). L'antigéne est lié a la
phase solide. Les immunoglobulines spécifiques se lient a
I'antigéne aprés incubation avec du sérum humain dilué. Apres
lavage pour éliminer les protéines n'ayant pas réagi, une
incubation est réalisée avec le conjugué constitué d'anticorps
monoclonaux anti-gG) conjugués a la peroxydase de raifort. Le
conjugué non lié est éliminé et le substrat de la peroxydase est
ajouté. La couleur bleue qui se développe est proportionnelle a
la concentration des anticorps spécifiques présents dans le
sérum de test.

FR 18/51

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

Les résultats sont exprimés en indice (OD échantillon/OD Cut-

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

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

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

Avertissements en matiére de sécurité personnelle

1. Ne pas pipeter avec la bouche.

2. Utiliser des gants jetables et des lunettes de protection lors
de la manipulation des échantillons.

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

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

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

6. Tout déversement de matériaux potentiellement infectés
doit étre immédiatement éliminé a laide de papier
absorbant et la zone polluée doit étre décontaminée, par
exemple avec de I'hypochlorite de sodium a 1 %, avant de
poursuivre le travail. Si un acide est présent, I'hypochlorite
de sodium ne doit pas étre utilisé avant que la zone ait été
séchée.

Tous les matériaux utilisés pour décontaminer les
déversements accidentels, y compris les gants, doivent
étre éliminés comme des déchets potentiellement
infectieux.

Ne pas autoclaver les matériaux contenant de
I'hypochlorite de sodium.

Avertissements analytiques

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

1. Jeter les dispositifs dont le substrat (puits 4) est
coloré en bleu.
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2. Lors de l'ajout de I'échantillon dans le puits, vérifier qu'il
soit parfaitement réparti sur le fond.

3. Vérifier la présence effective des réactifs dans le dispositif
et l'intégrité du dispositif en question. Ne pas utiliser de
dispositifs dont I'examen visuel révéle I'absence de tout
réactif et/ou de corps étrangers dans le puits de réaction.

4. Les dispositifs doivent étre utilisés avec linstrument
Chorus/Chorus TRIO, en respectant strictement le mode
d'emploi et le manuel de I'utilisateur de l'instrument.
L'utilisation du kit n'est possible qu'avec une version
actualisée du logiciel. S'assurer que le logiciel installé
dans l'instrument corresponde ou a une Release (Rel.)
supérieure au tableau publié sur le site web de Diesse
(http://www.diesse.it/it/Support/Download/strumento:39/)

5. Vérifier que linstrument Chorus/Chorus TRIO soit
correctement configuré (voir le manuel de ['utilisateur).

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

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

8. Les codes-barres défectueux peuvent étre introduits
manuellement dans [linstrument (voir le manuel de
lutilisateur).

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

10. Ne pas utiliser d'échantillons hémolysés, lipémiques,
jaunatres avec une concentration d'interférents plus
élevée que celle testée (conformément aux indications du
chapitre "Spécificité analytique").

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

12. Veérifier que l'instrument dispose d'une connexion
avec le Washing Buffer (Réf. 83606)

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

DD _|DISPOSITIFS 6 paquets de 6 dispositifs chacun

Description :

1OOCHEED]

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

Position 6 : PUITS DE MICROPLAQUE

Sensibilisation a I'antiggne HSV 1 et HSV 2

Position 5 : PUITS DE MICROPLAQUE

Non sensibilisé.

Position 4 : SUBSTRAT TMB

Contenu : Tétraméthylbenzidine 0,26 mg/mL et n02 0,01%
stabilisés dans un tampon citrate 0,05 mol/L (pH 3,8).

Position 3 : DILUANT POUR LES ECHANTILLONS

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

Position 2 : CONJUGUE

Contenu : anticorps monoclonaux anti-lgG 18-13 humains
(concentration maximale 1 pg/ml) marqués a la peroxydase,
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dans une solution tampon phosphate contenant 0,05 % de
Phénol et 0,02 % de Bronidox.

Position 1 : PUITS VIDE

Lieu de transfert de I'échantillon.

Utilisation : équilibrer un sachet a température ambiante,
ouvrir le sachet, retirer les dispositifs nécessaires ; placer les
autres dans le sachet contenant le gel de silice, laisser l'air
s'échapper et sceller en appuyant sur la fermeture. Conserver
a2/8 °C.

CALIBRATOR |ETALON  1x0.425mL

Contenu : Sérum humain dilué contenant des anticorps IgG
anti-HERPES SIMPLEX VIRUS type 1 et type 2 et
conservateur (Proclin 0,2% et Gentamicine 0,05% Ethyléne
glycol 23%). ). Liquide, prét a I'emploi.

[CONTROL + [CONTROLE POSITIF 1 x 0.425 ml

Contenu : Sérum humain dilué contenant des anticorps ... IgG
anti-HERPES SIMPLEX VIRUS type 1 et type 2 et
conservateur (Proclin 0,2% et Gentamicine 0,05% Ethyléne
glycol 23%). Liquide, prét a I'emploi.

La fiabilité des mesures de I'étalon et du contrdle positif est
garantie par la chaine de tragabilité décrite ci-dessous.

L'étalon et le contrble Positif sont produits a partir d'un
échantillon humain présentant une concentration connue
d'anticorps IgG anti-HERPES SIMPLEX VIRUS de type 1 et de
type 2, dilués pour atteindre une concentration spécifique dont
la plage dépend du lot et est attribuée lors la phase de
libération du contréle qualité a l'aide d’une série d'étalons
secondaires (« Working calibrator »).

AUTRE MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI :

e  WASHING BUFFER 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e SANITIZING SOLUTION REF 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

e Instrument Chorus/Chorus TRIO

o FEau distillée ou désionisée

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

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

e  Gants jetables

e Solution d'hypochlorite de sodium a 5 %

e Récipients pour la collecte de matériel potentiellement
infecté

6. MODE DE STOCKAGE ET STABILITE DES
REACTIFS
Les réactifs doivent étre conservés a 2/8 °C. En cas de
température de stockage incorrecte, I'étalonnage doit étre
répété et I'exactitude du résultat doit étre vérifiée a I'aide
du sérum de contrdle (voir chapitre 9 : Validation du test).

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

Les réactifs ont une stabilité limitée aprés ouverture et/ou
préparation :
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DISPOSITIFS 8 semaines a 2/8 °C
ETALONA 8 semaines a 2/8 °C
CONTROLE POSITIF 8 semaines a 2/8 °C

7.  TYPE D'ECHANTILLONS ET STOCKAGE
Le type d'échantillon est le sérum obtenu & partir de sang
prélevé par ponction veineuse et manipulé conformément aux
procédures de laboratoire standard. Selon la directive H18-A3
du CLSI, les échantillons de sérum a analyser doivent étre
coagulés avant d'étre centrifugés ; la coagulation spontanée et
compléete se produit normalement en 30 & 60 minutes a une
température de 22 & 25 °C. Il est recommandé de séparer
physiquement le sérum, par centrifugation, du contact avec les
cellules dés que possible, avec un délai maximum de 2 heures
a partir du moment du prélévement.
Les conséquences de l'utilisation d'autres liquides biologiques
ne sont pas connues
Les conséquences de l'utilisation d'autres liquides biologiques
ne sont pas connues.
Le sérum frais peut étre conservé pendant 4 jours a 2/8 °C ;
pour des périodes de stockage plus longues, congeler a des
températures < -20 °C pendant 69 mois
L'échantillon peut subir un maximum de 3 décongélations.
Eviter d'utiliser des congélateurs & dégivrage automatique pour
le stockage des échantillons. Aprés décongélation, agiter
soigneusement |'échantillon avant de le doser.
L'inactivation par la chaleur peut donner des résultats erronés.
La qualité de I'échantillon peut étre sérieusement affectée par
la contamination microbienne, ce qui peut conduire a des
résultats erronés.

8. PROCEDURE

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

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

3. Distribuer 50 pl de sérum a tester non dilué dans le puits
n° 1 de chaque dispositif. A chaque changement de lot,
utiliser un dispositif pour 'étalon.

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

9. VALIDATION DU TEST

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

Si le résultat du sérum de contrble continue a se situer en
dehors de l'intervalle acceptable, contacter I'service clientéle

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

10. INTERPRETATION DU TEST
L'instrument Chorus/Chorus TRIO fournit le résultat en indice
(OD échantillon/OD cut-off).
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Le test sur le sérum testé peut étre interprété comme suit :

POSITIF : lorsque le résultat est 2 1.2.

NEGATIF : lorsque le résultat est < 0.8.
DOUTEUX/EQUIVOQUE : lorsque le résultat est compris entre
0.8et1.2

En cas de résultat douteux/équivoque, répéter le test. Si le
résultat reste douteux/équivoque, répéter le prélévement apres
1 & 2 semaines.

11. LIMITES DU TEST

Toutes les valeurs obtenues doivent étre interprétées avec
soin, sans négliger les autres indicateurs relatifs au méme
patient.

En effet, le test ne peut étre utilisé seul pour un diagnostic
clinique et le résultat obtenu doit toujours étre évalué avec les
données de ['histoire du patient et/ou d'autres investigations
diagnostiques.

Pour déterminer la séroconversion, il est nécessaire de tester
des échantillons appariés. Le premier échantillon est prélevé
dés que possible apres l'apparition des symptomes, et le
second aprés 2 a 3 semaines. Si le premier est prélevé trop
tard dans I'évolution de l'infection, la séroconversion peut ne
pas étre démontrée. Si les résultats des sérums appariés ne
sont pas concluants, les échantillons doivent étre redosés.

12. CROSS-REACTIFS

17 échantillons, positifs a I'anti-rubéole, EBV, Cytomégalovirus
et oreillons, ont été testés.

Aucune réaction croisée significative n'a été détectée

13. ETUDES COMPARATIVES
Dans un essai, 46 échantillons ont été analysés avec un kit

Diesse et un autre kit commercial.
Voici un apergu des données expérimentales :

Référence
+ - Total
+ 40 0 40
Diesse - 0 6 6
Total 40 6 46

Pourcentage d'accord positif (~Sensibilité diagnostique) :
100% Close:91.2-99.9.

Pourcentage d'accord négatif (~Spécificité diagnostique) :
100.% Closx : 60.9 - 99.5

Valeur Prédictive Positive (VPP) : 100.% Clos%: 100 %
Valeur Prédictive Négative (VPN) : 100.% Cles% : 100 %

Le degré de concordance entre les deux méthodes est
excellent avec une valeur K (coefficient de Cohen) de 1

14. PRECISION ET REPETABILITE

. . Entre les sessions-entre
Au sein de la session
- . les lots
Echantillon Moyenne Moyenne
Indice, CV% Indice, CV%
2.5 6 0.3 20
2.5 6 1.3 12
2.3 10 3.5 7
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16. SIGNALISATION D'INCIDENT
Si un incident grave s'est produit en relation avec cet
appareil sur le territoire de I'Union européenne, le signaler
sans délai au fabricant et a l'autorité compétente de votre
Etat membre.

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

CHORUS
HERPES SIMPLEX 1+2 IgG

Moévo yia diayvwaoTiKR XpAon in vitro

1. NMPOBAENMOMENH XPHZH
To CHORUS HERPES SIMPLEX 1+2 IgG civon éva KIT
0avoOo0EeV{UUIKAG PEBODOU yia TOV TTOIOTIKO TTPOCdIopIond
Twv avriowpdtwy IgG HERPES SIMPLEX VIRUS titou 1
Kal 2 g€ avOpwITIVO 0pO e HIO GUOKEUN HIAg XPARONG TTOU
ouvdéetal pe Ta 6pyava Chorus kai Chorus TRIO.
To kit mpoopileTal yia TNV avixveuon g ékBeong o€
Aoipwén améd Tov 16 Tou amhol éptrnTa (TOTTOU 1 KO TUTTOU
2) wg Bondnua otn didyvwon.
n Odokiyfq pmopei va xpnolpomoinBei poévo amod
emayyeAPaTIEG, TTPOCWTTIKO EPYOOTNpPiOU.

2. EIZArQrH

O 16¢ Tou amhou épminta (HSV) avAkel oTnv OIKOYEVEID TWV
Epmmroiwv ¢ omoiag €ival yvwatoi d0o TUTOI: 0 TUTTOG 1
(HSV-1) kai o 100G 2 (HSV-2), ToU Trapouaia{ouv EAAOTOVEG
avtiyovikéG Olagopéc. O HSV-1 mpokalei  kupiwg EAKN
OTOPATOG-TIPOCWTIOU VW 0 HSV-2 €AKN YeVVNTIKWY 0pyavwy,
aMa@ auty n diGkpion eival ammAG evoEIKTIKY yiaTi Kal o dUo
TUTTOI PTTOpEi va yivouv aiTiol Aoipwéng kai aTig 600 TEPIOXES.
EmmAéov o HSV pmopei va mpokaAéaer pia popor) o@BaAuIKig
kepaTiTidag Kai BAABES GTO KEVIPIKG VEUPIKG OUGTNUA.
O HSV emmpeddel ouolaoTikd 10 gUvoAo Tou TTAnBucpou. H
TpwtoyevAS  Aoidwén  Tapouaialel  ouxvd  UTTO-KAIVIKEG
ekONAWOEIG Twy oTToiwv omavia yiverar didyvwaon. Metd amd
pia AavBavouaa mepiodo, We Ox1 aTabepr| DIGPKEIQ, PTTOPET va
TIOPOUCIAOTOUV ~ QOIVOMEVO  ETIAVEVEPYOTTOINONG  HE
ToAaTTAaGIaGUO TOU 100 TTOU UTTOPET va GuvodeUETal KAl aTTO
KAIVIKEG ekONAwOEIG. 1B1aiTepo evdiagépov divetal OtV €K
yevetic  Aoipwén, yiati  eivar  aimog  uynAolu  fabuol
voanpdTTag Kai Bvnaiudtrag.
I’ autd Tov Adyo prmopei va €xel YeyaAn onuacia va eival
YVWOTA 1 avoooAoyIKA KatdoTacn Tng yuvaikag Kard Tnv
gykugoolvn, pe OKOmé va  avixveuBei pia  evdexouevn
OPOWETATPOTTN

3. APXH THZ MEOOAQY
H ouokeury CHORUS HERPES SIMPLEX 1+2 IgG eivai £€toiun
TTPOG XPAON Yo TOV TPOCdIoPIoUS Twv avTiowpdatwy 1gG
évavtl Tou 10U Herpes Simplex TUmOU 1 Kkai T0TIOU 2, OTa
6pyava Chorus/Chorus TRIO. H dokipn Baailetar atn pébodo
ELISA (Enzyme Linked ImmunoSorbent Assay). To avrtiyévo
otepewveral ot oteped  @don.  O1  OUYKEKPIPEVES
avooooQaIpiveG TUVOEOVTAI E TO AVTIYOVO WETA aTTO ETTWACH
pe apaiwpévo avBpwivo opd. Meta amd TAUOEIS yia va
aTmopakpuvBolv oI Tpwreiveg TTou Oev avtédpacav, yiveral
EMWwaon e 10 ouCuyég TToU amoTeAEiTal O JOVOKAWVIKG
avBpwmiva avriowpata  avt-gG ) guleuypévwv e
uttepogeIdaan pagavidwy. ATToakpuveTal 10 gufuyég Tou Oev
ouvdEdnke kal  TpoaTiBeTal  TO  UTOOTPWHA  yId TNV
uttepoEEIBAan. To PTTAE Xpwid TTou axnuaridetal ival avaAoyo
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TTPOG TN GUYKEVTPWOT TWV GUYKEKPIPEVWY QVTICWHATWY TTOU
uttéipxouv oTov opd U6 £¢ETaan.

O1 ouokeuég piag xpriong epiéxouv GAa Ta avtidpacTipia yia
v ektéAean g dokiung otav egappolovial ata dpyava
Chorus/Chorus TRIO.

Ta amoteAéopara ekppalovial pe Tov €€AG TPOTIO A€iKTng
(Index) (DO deiyua/DO cut-off)

4. MPOOYAAZERZ
MONO I'lA AIATNQZTIK'H XP'HZH IN VITRO.

AuTto TO KIT TrepIéXel UAIKG avBpwTTivng TpoéAeuong Trou
éxouv mepdoel amd TEOT Kou €xouv PpeBei apvnTikG o€
Ookiyég mou €xouv eykpiBei amd v FDA, yia v
avixveuon 1600 Tou HhsAg 660 Kai Twv avTicwpAaTwyY anti-
HIV-1, anti-HIV-2 ka1 anti-HCV. AeSouévou Om Kavéva
Ol0yVWOTIKO TEOT dev pmopeEi va TPoo@épel amodAuTh
gyyinon  omouciog  HOAUGHATIKWY  TrapayovIwy,
o1rolodNToTE UAIKO avBpwivg TPoéAeuong Tpémel va
Bewpeital wg duvnTikG HoAuapévo. O XeIpITHOS OAWY Twv
avTidpaoTnPiwv Kal Twv JeIyuaTwv Tpémel va yiveTal
oUgQwva pe TOUg Kavoveg ao@oAsiag Tou ouviBwg
€papuOovTaI OTO EPYATTAPIO.

Ai16Beon karahoimwyv: Ta Seiypara opou, ol Babpovountég
KAl Ol Talvieg Tou xpnolgomoindnkav Tpémel  va
avrigeTwmifovral wg poAuopéva KatdAoima Kol OTn
ouvéxela va diatiBevral olppuwva pe TIg Slatdgelg Twv
IGXUOVTWV VOHWV.

NposidoTtroiNaeig mpoowmikng ac@dAeiag

1. Mnv kavete avappodenaon We 1o aTdpua.

2. Xpnoyotoleite yavTia piag xpiong Kai TPOCTATEUETE Ta
pémia 6tav xelpiCeoTe Ta deiyuara.

3. TAévete oxoAaoTIKA Ta Xépia gOg apoU TOTTOBETAGETE TIG
ouakeuég ato 6pyavo Chorus/Chorus TRIO.

4. Ocov agopd Ta XOPOKTNPIOTIKA ao@aleiag  Twv
avTIBPACTNPiWY TTOU TIEPIEXOVTAI OTO KIT, QVATPECTE GTO
AcAtio Acdopévwv Aopakeiag (d1aBéaigo aTov BIKTUOKG
1610 TNG DIESSE: www.diesse.it)

5. Qubdetepotroinuéva oféa kar GAa uypa amépAnta TpéTel
va amoAupaivovTal TTpoaBETOVTaG UTTOXAWPIWAES VATPIO,
1600 600 XpelaleTal WOTE N TENIKA GUYKEVTPWAN va gival
TouhdyioTov 1%. H ékBeon aTo ummoxAwpiwdeg vaTpio 1%
yia 30 AetiTd Ba TpETIEl va eival OpKETA yia va eyyunoei
pia amoteAeayatikf amoAluavon.

6. Tuxdv xuuéva UAkG Tou Ba umopoUcav va Eival
pohuopéva  mpEmel  va  agaipolvial  OJEOWG e
ammoppPOPNTIKG XapTi KaI N HoAUTEVN TTEPIOY TIPETTEI va
OToAUaivETal, YIO TTOPAdEIVUA HE UTTOXAWPIWDOES VATPIO
1%, TpIV va OUveXiOETE TNV €pyacia. Xe TEPITITWON
Tapouaiag evog 0&fog, 1o UTTOXAWPIWAEG VATPIO BV
TIPETEl VO XPNOIUOTIOIEITAI TTPIV VA €XEI OTEYVWOEI N
TEPIOXT).

‘Oha Ta UAIKG TTOU XpnaioTTololvTal yia TNV aTTOAUMAvVAN
TUXQiwv dlappowy, cuuTrEPIAaUBAVOUEVWIV TV YaVTIWY,
TPETIEl VO ATTOPPITITOVIAl WG duvnTIKA  HOAUTUEVa
amopAnTa.

Mnv PBagete atov  kAifavo UANKG TIOU  TrEpIEXOULV
uTTOXAWPIWAES VATPIO.
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Avolutikég TpogIdoTroIoEi§

Gépte TIC OUOKEUEG TTOU TTPOKEITAI va XpnalyotroinBolv o€
Beppokpacia dwyariou (18-30°C) yia Touldyiotov 30 Aetrtd
TPIV atmd T XPoN Kal XPNOIMOTTOIRCTE TIG EVIOS 60 AETITWV.

1. AToppiyTe TIG CUOKEUEG PE UTTOOTPWHO (KuyeAida 4)
XPWHOTOG PTTAE.

2. Kar@ mv mpoaBnkn Tou deiyparog atnv Kuwehida, eAEyEte
o1l 10 dciyda €ival OHOIOUOPPA  KOTOVEUNMEVO OTOV
TTUBuEva.

3. EMéyre v TpayuaTiki TTapougia Twv avTidpaaTnpiwy
OTn OUGKEUN KOl TNV OKEPAIOTNTA TNG iB1AG TNG CUTKEUNG.
Mnv XpnOILOTIOIEITE TUTKEUES OI OTTOIEG, KATA TV OTITIKA
embewpnaon, Tmapoucidlouv  EMEIYn  avTidpaaTnpiou
f/kai Eva owuata aTnv KuweAida avTidpaong.

4. O1 guaKeUég TTPETIEI va XpnaIoTIoloUvVTal O€ GUVOUATUO

pe 10 Opyavo Chorus/Chorus TRIO, akohouBwvtag
auatnpa Tig Odnyieg Xpriong kai 1o Eyxeipidio XpAang
TOU Opydavou.
H xpAon Ttou kit eivon OSuvarh MOVO pe  MIa
evnuepwpévn ékdoon Aoyiopikol. Befaiwleite 611 TO
AoOyIOHIKO TTOU ¢€ival EYKOTEOTHHEVO OTO Opyavo
Taipiader N éxer ékdoon (Rel.) uynAotepn amd Tov
mivaka mou dnpooiedeTal aTov 10ToTOTrO TNG Diesse
(http://www.diesse.it/it/Support/Download/strumento:39/)

5. EMéyge 61 10 6pyavo Chorus/Chorus TRIO €xel pubuiaTei
owaTd (BA. Eyxeipidio Xpriong).

6. Mnv aMoiwvete TOV ypoupdwtd Kwdikd oty Aaph g
OUOKEURAG, WOTE TO 6pyavo va utropei va tov diafaoel
owoTda.

7. Amo@Uyete Tn XpAoN KATAWUKTWY autdparng amoyueng
yia v amobrkeuan delyuaTwy.

8. O chamTwyaTikoi  ypapuwToi  KWAIKEG  PTTOPOUV  Va
elgayBolv  xelpokivnra ato  Opyavo (BA.  Eyxeipidio
Xpnong).

9. Mnv ekBETETE TIC OUOKEUEG O€ EVIOVO QWS 1 aTUOUG
UTTOXAWPIWAOUG KaTé TNV aTTOBAKEUT Kall TN XPRom.

10. Mnv xpnoiyotroicite  aipoAupéva,  Aimmaipikd,  ikepo
deiypata pe uwnAoTepn ouykévIpwan TApEUPOALY aTTd
v dokipaopévn (GUPwva pe TIG 0dnyieg 0To KEGAAAIO
"AvaAuTikn £191KOTNTA").

11. Mnv XpnOIPOTIOIEITE TN OUOKEUN WETA TNV nuepounvia
Mgng

12. EAéy§re omi 1o 6pyavo diabérel oUvdeon pe 1o Washing
Buffer (Kwd. 83606)

5. TYNGEXH KIT KAl TMPOETOIMAZIA TQN
ANTIAPAZTHPION
To KiIT eTapkei yia 36 TPOTOIOPICHOUS

DD _[5YSKEYES 6 TakéTa Twv 6 GUGKEUGV TO KGBE éva

Mepiypagn:

1OOCLEED]

BOéon 8: AlaBEaIPog XWPOG YIa ETIKETA YPAUMWTOU KWAIKOU
BOéon 7: Adela

O¢on 6: KYWEAIAA MIKPOMAAKAZ

EuaioBnromoinuévn pe avtiydvo HSV 1 kai HSV 2

Oéan 5: KYWEAIAA MIKPOMAAKAZ
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Mn euaigbnroTroinuévn.

Oéon 4: YNOXTPQMA TMB

Mepiexopevo: TerpapeBuABevidivn 0,26 mg/mL kai H202 0.01%
otabepotroinuéva ae pubuioTIkd didAupa KiTpikoU oftog 0.05
mol/L (pH 3.8).

O¢éan 3: AIAAYTIKO A TA AETTMATA

Mepiexouevo: Mpwrteivikd SidAhupa TIoU EUTTEPIEXEI QAIVOAN
0.05%, Bronidox 0.02% ka1 évav deikm Tou avixvevel Thv
Tapouaia opou.

Oéon 2: XYZYTEX

MepiexOuevo: AvBpwTTIva HOVOKAWVIKA avTiowparta avT-lgG
18-13 (uéyioTn ouykévipwaon 1 pg/ml ) yapkapiopéva pe
uTTEPOLEIDAAN, O€ PWOPOPIKS PUBWIOTIKS BiGAUa TTOU
epmepiexel aivoin 0.05% kai Bronidox 0.02%.

Oéon 1: KENH KYWEAIAA

'Omou peTagépeTal To deiyua.

Xpnon: 1ooppomnaTe éva  @akeAdkl oe  Beppokpagia
dwyartiou, avoifte 10 @akeAdkl, ByGATE TIG aTTQITOUMEVEG
OUOKEUEGT TOTTOBETAOTE TIC UTTOAOITIEG OTO (QOKEAGKI TTOU
TEQIEXEI TIUPITIKA YEAN, aQaIpETTE TOV aEPa KOl OQPAYIOTE
médovtag aTo anpeio kKAsigipatog. Purdooeral aToug 2/8°C.

[CALIBRATOR |BAOMONOMHTHE 1 0.425 mL
Mepiexduevo: Apalwpévog avBpwivog opdg Tou TEPIEXE!
avticwpara IgG

anti-HERPES SIMPLEX VIRUS Tt0mou 1 kai T0mOU 2 Kal
ouvmnpenTikd (Proclin 0.2% kai Gentamicin 0.05% Ethylene
glycol 23%). ). Yypo, €To1ho Tpog xpron.

[ CONTROL + |OETIKOZ MAPTYPAS  1x 0.425 ml
Mepiexbuevo: Apalwpévog avBpwivog opdg Tou TEPIEXE!
avTiowpara... IgG

anti-HERPES SIMPLEX VIRUS Tt0mou 1 kai T0TMOU 2 KOl
ouvmnpenikd (Proclin 0.2% kai Gentamicin 0.05% Ethylene
glycol 23%). Yyp0, £To1Jo TTPOG XPrAON.

H aflomoTia Twv peTpriocwv Tou Babuovountr kai Tou OgTikol
Maptupa diac@ahiletal amd v aAuagida IxvnAaoiuétnTag
TTOU TTEPIYPAQETAI KATWTEPW.

O BaBuovountig kai 0 Oetikdg MapTupag mapdyovral amo Eva
avBpwivo deiyua yvwaoTAg ouykévipwong avtiowudrwy 1gG
avti-HERPES SIMPLEX VIRUS timou 1 kai t0mou 2,
apaiwpévo yia va @BACEl g P10 CUYKEKPIPEVN GUYKEVTPWAT,
70 €0po¢ NG omoiag eCopTdral amoé TV TaPTida KAl
kaBopileTal kard T @Aaon ameAeubBépwang TOu TIOIOTIKOU
eNéyxou e Tn xpron piag agipdg deutepoyeviov BaduovounTwv
(“Working calibrator”).

AANO  AMAPAITHTO YAIKO NOY OMQX AEN

LYMNEPIAAMBANETAI:

e WASHING BUFFER [PuBpioTikd didhupa TAGON]
83606

e CLEANING SOLUTION [AiGAupa kaBapiopol] 2000
KQA) 83609

e SANITIZING SOLUTION [AmoAupavTiké Sichupal

83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
[ApvnTiKOC pdipTupac/ApaiwTiké Seiyparog] 83607

e  Opyavo Chorus/Chorus TRIO

o ATTOGTQYUEVO 1) ATTIOVIGUEVO VEPD

e YuvnBiopévog  udhivog  efomhiopds  epyacTnpiou:
KUANIVOPOI, BOKINATTIKOI GWARAVEG, K.ATT.
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e  Mikpomméreg TOU UTTOPOUV VO QVOPPOYICOUWV  HE
akpifela dykoug 50-200 l.

e [avma piag xpARong

e AidAupa uToxAwpiwdoug vatpiou 5%

o Aoyeia yia Tn auAhoyr| SuvnTiKG OAUGHEVWY UNIKWV

6. IYNTHPHZIH KAl  ITAGEPOTHTA TON
ANTIAPAZTHPIQN

Ta avridpaoTipia wpémel va ouvinpolvtal oToug 2/8°C. X

mepimTwon AavBaopévng Beppokpaciag ouvtipnong, n

BaBupovopunon mpémel va emavaAn@dei kai Tpémel va

eheyx0ei n opBOTNTA TOU aTTOTEAéOOTOG HE TN Bondeia Tou

BeTikou papTupa (BA. kepaAaio 9: Emkipwon Tng SoKIPAg).

H nuepopnvia AREng avayplgerar og KGBe GUOTATIKO Kol
oTnV EEWTEPIKN ETIKETO TNG CUOKEUATIOG.

Ta avriGpaoTipla €XOUV TrEPIOPICHEVN GTABEPOTNTA HETA
T0 dvolypa f/Kal TV TTPOETOINATIa:

LYZKEYEZ 8 efdouadeg atoug 2/8°C
BAOMONOMHTHZ 8 eBdouadeg aToug 2/8°C
OETIKOZ MAPTYPAX 8 efdouadeg atoug 2/8°C

7.  TYNOZ AEIrMATQN KAI ZYNTHPHZH
To €idog deiyparog amoteAcital amd opd Tou TTPOEPXETAI ATTO
aipa TTou A@BnKe pe kavovikn QAEBOKEVINGNG Kal TIOU EXEl
mepdoel amd TG dladIKagieg TOU  OTTaITOUVTal OTd TOUG
KOBIEPWLEVOUG KAVOVIOHOUG €pyaaTnpiou. ZUUQWva HE TV
kateuBuvipia ypapur H18-A3 g CLSI, ta deiyyata opou yia
avahuon Tpétel va TyTolv TIPIV ammd T QUYOKEVTPNGN- N
auBbpunTn Kai TARPNG TMEN TTPAYMATOTIOIEITAl GUVABWS EVTAS
30-60 Aemtwv gToug 22°C-25°C. ZuvigTdtal O QUOIKAG
dlaxwpiouds Tou 0poU, e PUYOKEVTPNAN, OTTO TV ETTAPR ME Ta
KUTTapa TO GUVTOUOTEPO BUVATY, LE PEYIOTO XPOVIKS OpIO TIG 2
WPEG aTrd TN OTIYUA TNS CUAOYIG.
O1 ouvémeleg NG XpAoNS GAAwy Ploloyikwy uypwv dev eival
YVWOTEG
O1 ouvémeleg NG XpAoNS GAAwY Ploloyikwy uypwv dev eival
YVWOTEG.
O gpéakog 0pdG UtTopei va amoBnkeutel yia 4 nuéPES OTOUG
2/8°C- yia peyalUTepeg TEPIODOUG aTTOBAKEUTNG, KOTAWUETE
0T1oUg < -20°C y1a 69 priveg
To deiyua pmopei va utroaTei 1o oAU 3 amoyUEeig.
ATIOQUYETE TN XPAON KATAWUKTWY QUTOUATNG aTmoyung yia Tnv
amoBrkeuon OciydaTtwy. Metd v amoyudn, avakivioTe
TIPOCEKTIKG TO deiypa TpIv aTTd T dooouéTPNaN.
H adpavotroinon pe Bepudtnta ptmopei va dwaoel AavBaopéva
amoteMéouara. H moidmra Tou Oeiyparog  ptmopei  va
emmpeactei ooPapd amod pikpopiakn PoAuvan, n omoia uTopei
va 00nynoel o€ E0QaAUEVa ammoTeAéaaTa.

8. AIAAIKAZIA

1. Avoire 10 QakeAdkI (TTAcupd Trou TrepIAauPAvel TO onpeio
kAeloiparog pe Tieon), TAPTE OOEG OUOKEUEC TTOU
QTITOUVTAI yia T DIEVEPYEIQ TwV DOKIPWY KOl KPATAOTE
TIG UTTOAOITTEG KAEIVOVTAG Kol TTAAI TO QaKEAGKI OQOU
QQaIPETETE TOV QEPQ.

2. EMéyGre omTiK@ TV KATAOTAON TNG GUOKEURG CULQWVA JE
TIG 00nyieg Tou ke@ahaiou 4 AvaluTikég MpogIdoTToINTEIS.

3. Aiaveipere 50 pl pn apaiwpévou opou TTpog avaiuon oTnv
kupehida apib. 1 kaBe ouokeung. Ze kdBe ahhayn
TapTidag, XpnoIUOTIOIRCTE P CUCKEUN Babuovounong.
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4. Eioayayete Ti¢ guokeuéc oto 6pyavo Chorus/Chorus
TRIO. MpayuatomoifoTe Babuovouncon (eav amaiteitai)
Kal T oK oupewva pe 1o Eyxeipidio XpAong tou
opyavou.

9. EFKYPOTHTA THZ AOKIM'HZ

XpnoiuotoiaTe Tov 0pd BeTIKOU EAEyXOU YIa va EaKPIBWOETE
TNV opBétnTa TOou An@BEéviog amoteAéauarog, umroBaAAovTag
Tov ot emeCepyaoia Omwg umodeikvietal oto  Eyyelpidio
XpAoTn Tou opyavou. Av To dpyavo TrpoeidottoInael 6Tl 0 0pdg
eNyxou €xel T ektd¢ amodektoU opiou, XpelaleTal va
emavaine6ei n Babuovéunaon. Ta TponyoUleva amoTteAéopara
Ba d1opbwBolv autéuata.

Eav 10 omotéheopa Tou opoU eMéyxou etakohouBei va
Bpioketal ekTdC TOU QATTOOEKTOU €UPOUG, ETTIKOIVWVACOTE LE TO
TunAua ESutnpétnang Mehatwy .

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

10. EPMHNE'IA THZ AOKIMHE
To 6pyavo Chorus/Chorus TRIO Tapéyel 10 amotéAeoua o€
Index (DO deiyua/DO cut-off).

To 1eaT a0 deiyua UTTO e¢ETaaN WTTOPET va epunveudei we ¢AG:

OETIKO: étav 10 amotéAeaya eivar > 1.2.

APNHTIKO: étav 1o amotéAeapa eivar < 0.8.
AMOIBOAO/AZAQES: dtav 10 amotéAcopa Kupaiveral PeTaci
0.8 ka1 1.2

e  mepimwon  au@ifolou/acagols  amoTeAEOUATOG,
emavahapere T dokipA. EdGv 1o amotéAeoua  Tapapével
aueipolo/acagéc, emavahapete T delyparoAnyia petd amd 1-
2 edopadeg.

11. NEPIOPIZMO’l THZ AOKIM'HZ

OMeg o1 migég mou  AapPavovtar  xpeldgovial  TTPOCEKTIKNA
epunveia xwpig va ayvoolvtal GAAol deikTeg TTOU aPOPOUV TOV
id10 agbevn.

To T1eoT, Tpdyuar, dev ptmopei va xpnoldotroinBei yia pia
KAIVIKA S1Gyvwaon Kal To AneBév amotéAeopua TPETEl TTAVTA Va
agioloyeitar g€ guvduaauo pe dedopéva TTou TTpoépyovTal amd
10 10TOpIkS TOU aOBevoUug Kal/f amd AAAEG dIOYVWOTIKES
€PEUVEG.

la Tov Tpo0diopIoud TNG OPOPETATPOTIAG, TTPETTEI VO
egeTaaTolv Celyn delypdtwy. To Tpwro deiyua Aappaveral 10
OUVTOUOTEPO OUVATO WETA TNV £vOPEN TWV CUUTITWLUATWY KAl TO
OeUTePO ETa amd 2-3 eBdopades. Eav To TpwTo guAAeyBei
oAU apyd aTnv TTopeia TG AoiWENS, N OPOUETATPOTTF UTTOPET
va unv uropei va amodeixBei. Edv Ta amoteAégpaTa Twv
Ceuyapwpévv opwy gival acaor, Ta defypara TpéTel va
00000V €K vEou.

12. AIAZTAYPO'YMENH ANTIAPAXTIKOTHTA
E¢erdotnkav 17 deiypara, Betika yia IgG katd T epubpdc, Tou
EBV, Tou kuttapoueyahoiol Kal TG TTapwriTIdag.

Aev avixveuBnkav anuavTikES dIAOTAUPOUPEVEG QVTIOPATEIS
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13. IYTKPITIKEEX MENETEZ

Kard  diegaywyn evog meipduarog, avaAibnkav 46 deiyuata
pe 10 KIT Diesse kai éva GANO EUTTOPIKS KIT.

AkohouBei  GuvoTITIK  Trapoudiacn  Twv  TIEIPOUOTIKWY
Oedopévwv:

Avagopd
+ - Z0voAo
+ 40 0 40
Diesse - 0 6 6
ZUvolo 40 6 46

Emi 1016 ekatd BeTikA gupgwvia (~diayvwaTikr euaiobnaiay:
100% Clgs%:91.2-99.9.

Emi 1016 ekatd apvnTiki cupewvia (~81ayvwaTikr €18IKOTNTA):
100.% Clgsx: 60.9 -99.5

Oetikn TpoyvwaTikA agia (PPV): 100.% Close: 100%
Apvnrikr poyvwaoTikA agia (NPV): 100.% Cles%: 100%

O Pabués ouuewviag petagl Twv d00 WeBAdWV eival
e€aIpeTikag, pe Tiun K (ouvteAeatrig Cohen) 1

14. AKP'IBEIA KAl ENANAAHYIMOTHTA

Evrdg kUkAou avaAUogwv Merag0 TWV OUvE Spicov -
Aciypa Méon Tipn Méar‘;:ﬁfﬁu ey
Index, CV% Index, CV%
1 25 6 0.3 20
2 25 6 1.3 12
3 2.3 10 35 7
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16. ANAOOPA NEPIXTATIKQN
Eav éxer oupPei ooPapd TepIoTaTIKG OE OXEON ME TN
ouokeur aut otnv emkpdreia g Eupwmaikig Evwong,
TIOPOKAAEIOTE va TO ava@épeTe Xwpic KaBuaTépnan aTov
KOTAOKEUAOTA Kal 0TV appddia apxr Tou KpAToug JEAOUG
0ag.

17. Z'YNOWH AXQAAEIAZ KAI EMIAOZEQN
To éyypago autd, To omoio Ba eivar diabéaiyo otn Bdaon
Oedoyévwv  EUDAMED  (6tav  auti e@apuooTei  Kal
Aeitoupynoel  TAfpwG), amoTeAei  PEPOG TG TEXVIKAG
Tekunpiwaong kai utopei va {ntnoei amd Tov KATAGKEUATTH.
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INSTRUCCIONES DE USO

CHORUS
HERPES SIMPLEX 1+2 IgG

Sélo para uso diagndstico in vitro

1. USO PREVISTO
CHORUS HERPES SIMPLEX 1+2 IgG es un kit de
inmunoenzimatico para la determinacién cualitativa de
anticuerpos de clase IgG anti-HERPES SIMPLEX VIRUS
Tipo 1 y Tipo 2 en el suero humano con un dispositivo
desechable acoplado a los instrumentos Chorus y Chorus
TRIO.
El kit esta destinado a detectar la exposicion a la infeccion
por el virus Herpes simplex (Tipo 1y Tipo 2) como ayuda al
diagnéstico.
la prueba soélo puede ser utilizada por usuarios
profesionales de laboratorio.

2. INTRODUCCION
El Herpes simplex virus (HSV) es un miembro de la familia
Herpesviridae del que se conocen dos tipos: el tipo 1 (HSV-1) y
el tipo 2 (HSV-2), que presentan pequefias diferencias
antigénicas. El HSV-1 es el principal responsable de las
lesiones bucofaciales, mientras que el HSV-2 es el responsable
de las lesiones genitales, pero esta distincion es solo
aproximada y ambos tipos pueden ser responsables de la
infeccion en ambas localizaciones. Ademas, el HSV puede ser
responsable de una forma de queratitis ocular y de dafios en el
sistema nervioso central.
El HSV afecta practicamente a toda la poblacion. La infeccion
primaria suele ser subclinica y rara vez se diagnostica. Tras un
periodo de latencia de duracién variable, puede producirse una
reactivacion con replicacién viral acompafiada o no de lesiones
clinicas. De especial interés es la infeccién contraida al nacer,
ya que es responsable de una morbilidad y mortalidad
considerables.
Por lo tanto, puede ser importante evaluar el estado inmunitario
de la mujer durante el embarazo para detectar cualquier
seroconversion.

3. PRINCIPIO DEL METODO

El dispositivo CHORUS HERPES SIMPLEX 1+2 IgG esta listo
para su uso para la determinacién de anticuerpos IgG anti-
HERPES SIMPLEX VIRUS tipo 1 y tipo 2 en instrumentos
Chorus/Chorus TRIO. La prueba se basa en el principio ELISA
(Enzyme Linked ImmunoSorbent Assay). El antigeno se une a
la fase solida. Las inmunoglobulinas especificas se unen al
antigeno tras la incubacion con suero humano diluido. Tras el
lavado para eliminar las proteinas que no han reaccionado, se
realiza la incubacion con el conjugado consistente en
anticuerpos monoclonales anti-gC) humanos conjugados con
peroxidasa de rabano picante. Se elimina el conjugado no
unido y se afiade el sustrato para la peroxidasa. El color azul
que se desarrolla es proporcional a la concentracion de
anticuerpos especificos presentes en el suero de la prueba.
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Los dispositivos desechables contienen todos los reactivos
para realizar la prueba cuando se aplican a los instrumentos
Chorus/Chorus TRIO.

Los resultados se expresan en Indice (muestra OD/OD cut-off)

4. PRECAUCIONES

PARA USO EXCLUSIVO EN DIAGNOSTICO IN
VITRO.

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

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

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

2. Utilizar guantes desechables y proteccién ocular al

manipular las muestras.

3. Lavarse bien las manos después de insertar los

dispositivos en el instrumento CHORUS/CHORUS TRIO.

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

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

Cualquier derrame de materiales potencialmente infectados
debe retirarse inmediatamente con papel absorbente y la
zona contaminada debe descontaminarse, por ejemplo
con hipoclorito sédico al 1%, antes de continuar el trabajo.
Si hay un &cido presente, no debe utilizarse hipoclorito
sodico hasta que la zona se haya secado.

Todos los materiales utilizados para descontaminar
derrames accidentales, incluidos los guantes, deben
desecharse como residuos potencialmente infecciosos.

No esterilizar en autoclave materiales que contengan
hipoclorito de sodio.

o

o

Advertencias analiticas

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

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

2. Al afiadir la muestra al pocillo, compruebe que esté
perfectamente distribuida en el fondo.
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3. Compruebe la presencia real de los reactivos en el
dispositivo y la integridad del propio dispositivo. No utilice
aparatos que al inspeccionarlos visualmente muestren
falta de algin reactivo y/o cuerpos extrafios en el pocillo
de reaccion.

4. Los dispositivos deben utilizarse junto con el instrumento

Chorus/Chorus  TRIO, siguiendo estrictamente las
instrucciones de uso y el manual del usuario del
instrumento.
El uso del kit sélo es posible con una version de
software actualizada. Asegurese de que el software
instalado en el instrumento coincida o tenga una
version (Rel.) superior a la de la tabla publicada en el
sitio web de Diesse
(http://www.diesse.it/it/Support/Download/strumento:39/)

5. Compruebe que el instrumento Chorus/Chorus TRIO esta
configurado correctamente (consulte el Manual del
usuario).

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

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

8. Los codigos de barras defectuosos pueden introducirse
manualmente en el instrumento (consulte el Manual del
usuario).

9. No exponga los aparatos a una luz intensa ni a vapores
de hipoclorito durante su almacenamiento y uso.

10. No utilizar muestras hemolizadas, lipémicas ni ictéricas
con una concentracién de interferentes superior a la
probada (ver las indicaciones que figuran en el capitulo
«Especificidad analitica).

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

12. Compruebe que el instrumento dispone de una
conexion con el Tampon de Lavado (Ref. 83606)

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

DD |DISPOSITIVOS 6 paquetes de 6 dispositivos cada uno

Descripcion:

1OOCLEED]

Posicion 8: Espacio disponible para etiqueta de codigo de
barras

Posicion 7: Vacia

Posicion 6: POCILLO DE MICROPLACA

Sensibilizados con antigeno HSV 1y HSV 2

Posicion 5: POCILLO DE MICROPLACA

No sensibilizado.

Posicion 4: SUSTRATO TMB

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

Posicion 3: DILUYENTE PARA MUESTRAS

Contenido: Solucion proteica, que contiene fenol 0,05%,
Bronidox 0,02% y un indicador para detectar la presencia de
suero.

Posicion 2: CONJUGADO
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Contenido: anticuerpos monoclonales anti-lgG 18-13 humanos
marcados con peroxidasa (concentracion maxima 1 pg/ml) en
solucion amortiguadora de fosfato que contiene 0,05% de fenol
y Bronidox 0,02%.

Posicién 1: POCILLO VACIO

Donde se transfiere la muestra.

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

CALIBRATOR [CALIBRADOR 1x 0,425 ml

Contenido: Suero humano diluido con anticuerpos IgG
anti-HERPES SIMPLEX VIRUS tipo 1y tipo 2 y conservante
(Proclin 0,2% y Gentamicina 0,05% Etilenglicol 23%). Liquido,
listo para usar

CONTROL + |CONTROL POSITIVO 1 x 0,425 mi

Contenido: Suero humano diluido que contiene anticuerpos...
lgG

anti-HERPES SIMPLEX VIRUS tipo 1 y tipo 2 y conservante
(Proclin 0,2% y Gentamicina 0,05% Etilenglicol 23%). Liquido,
listo para usar

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

El calibrador y el control positivo se producen a partir de una
muestra humana de concentracién conocida de anticuerpos
IgG anti-HERPES SIMPLEX VIRUS tipo 1y tipo 2, diluida para
alcanzar una concentracién especifica, cuyo rango depende
del lote y se asigna durante la fase de liberacién del control de
calidad utilizando una serie de calibradores secundarios
("calibradores de trabajo").

OTRO MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO:

«  TAMPON DE LAVADO [REF| 83606

e SOLUCION LIMPIADORA 2000 83609

e SOLUCION DESINFECTANTE [REF|83604 - 83608

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

e Instrumento Chorus/Chorus TRIO

e  Agua destilada o desionizada

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

e  Micropipetas capaces de tomar con precisién volimenes
de 50-200 pl.

e  Guantes desechables

e Solucién de hipoclorito sodico al 5%

e Contenedores para la recogida de materiales
potencialmente infectados

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

La fecha de caducidad esta impresa en cada componente y
en la etiqueta exterior del envase.
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Los reactivos tienen una estabilidad limitada tras su
apertura y/o preparacion:

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

7. TIPO DE MUESTRAS Y ALMACENAMIENTO
El tipo de muestra es suero obtenido de sangre extraida por
venopuncién y manipulado seguln los procedimientos estandar
de laboratorio. Segin la directriz H18-A3 del CLSI, las
muestras de suero para andlisis deben coagularse antes de la
centrifugacién; la coagulacion espontanea y completa se
produce normalmente en 30-60 minutos a 22°C-25°C. Se
recomienda separar fisicamente el suero, por centrifugacion,
del contacto celular lo antes posible con un plazo maximo de 2
horas desde el momento de la recogida.
Se desconocen las consecuencias de utilizar otros liquidos
bioldgicos
Se desconocen las consecuencias del uso de otros fluidos
bioldgicos.
El suero fresco puede conservarse durante 4 dias a 2/8°C;
para periodos de almacenamiento més largos, congélelo a una
temperatura de < -20°C durante 69 meses.
La muestra puede someterse a un maximo de 3
descongelaciones.
Evite el uso de congeladores autodescongelantes para el
almacenamiento de muestras. Tras la descongelacion, agitar
cuidadosamente la muestra antes de la dosificacién.
La inactivacion por calor puede proporcionar resultados
errdneos. La calidad de la muestra puede verse seriamente
afectada por la contaminacién microbiana, lo que puede dar
lugar a resultados erréneos.

8. PROCEDIMIENTO

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

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

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

4. Coloque los dispositivos en el instrumento Chorus/Chorus
TRIO. Realice la calibracién (si es necesario) y la prueba
tal como se indica en el Manual del usuario del
instrumento.

9. VALIDACION DE LA PRUEBAS

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

Si el resultado del suero de control sigue estando fuera del
intervalo aceptable, pdngase en contacto con el Servicio de
Atencién al Cliente

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

10. INTERPRETACION DE LA PRUEBA
El instrumento Chorus/Chorus TRIO proporciona el resultado
en Indice (muestra OD/OD cut-off).

La prueba del suero problema puede interpretarse del siguiente
modo:

POSITIVO: cuando el resultado es > 1,2.

NEGATIVO: cuando el resultado es < 0,8.
DUDOSO/EQUIVOCO: cuando el resultado esta entre 0,8 y
1,2.

En caso de resultado dudoso/equivoco, repita la prueba. Si el
resultado sigue siendo dudoso/equivoco, repita la muestra al
cabo de 1-2 semanas.

11. LIMITACIONES DE LA PRUEBA

Todos los valores obtenidos necesitan una interpretacion
cuidadosa sin dejar de lado otros indicadores relativos al
mismo paciente.

De hecho, la prueba no puede utilizarse por si sola para un
diagndstico clinico y el resultado obtenido debe evaluarse
siempre junto con los datos de la historia clinica del paciente
ylu otras investigaciones diagnésticas.

Para determinar la seroconversién, deben analizarse muestras
emparejadas. La primera muestra se toma lo antes posible tras
la aparicion de los sintomas, y la segunda al cabo de 2-3
semanas. Si la primera se recoge demasiado tarde en el curso
de la infeccion, la seroconversion puede no ser demostrable. Si
los resultados de los sueros emparejados no son concluyentes,
las muestras deben volver a dosificarse.

12. REACTIVIDAD CRUZADA

Se analizaron 17 muestras, positivas para IgG anti Rubéola,
EBV, Citomegalovirus, Paperas.

No se detectaron reacciones cruzadas significativas.

13. ESTUDIOS COMPARATIVOS
En un ensayo, se analizaron 46 muestras con kits Diesse y otro

kit comercial.
A continuacién se resumen los datos experimentales:

Referencia
+ - Total
+ 40 0 40
Diesse - 0 6 6
Total 40 6 46

Porcentaje de acuerdo positivo (~Sensibilidad diagnostica):
100% Clos%:91,2-99,9.

Porcentaje de acuerdo negativo (~Especificidad diagnostica):
100% Clos%: 60,9 - 99,5

Valor predictivo positivo (VPP): 100% Cles%: 100%

Valor predictivo negativo (VPN): 100% Clos%: 100%

El grado de concordancia entre los dos métodos es excelente,
con un valor K (Coeficiente de Cohen) de 1.
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14, PRECISION Y REPETIBILIDAD
Dentro de la sesion Entre sesiones-entre lotes
Muestra Indic_:e CV% Indif:e CV%
medio, medio,
1 25 6 0,3 20
2 25 6 1,3 12
3 2,3 10 3.5 7
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16. NOTIFICACION DE INCIDENTES
Si se ha producido un incidente grave relacionado con
este aparato en el territorio comercial de la Union
Europea, notifiquelo sin demora al fabricante y a la
autoridad competente de su Estado miembro.

17. RESUMEN DE  SEGURIDAD Y
RENDIMIENTO

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

CHORUS
HERPES SIMPLEX 1+2 IgG

Apenas para utilizagado em diagnéstico in vitro

1. UTILIZAGAO PREVISTA
O CHORUS HERPES SIMPLEX 1+2 IgG é um kit de
imunoensaio enzimatico para a determinagdo qualitativa
de anticorpos IgG anti-HERPES SIMPLEX VIRUS Tipo 1 e
Tipo 2 em soro humano com um dispositivo descartavel
ligado aos aparelhos Chorus e Chorus TRIO.
O kit destina-se a detetar a exposigédo a infegdo pelo virus
Herpes simplex (Tipo 1 e Tipo 2) como auxiliar de
diagnéstico.
o teste s6 pode ser utilizado por utilizadores profissionais
de laboratérios.

2. INTRODUGAO
O virus do herpes simplex (VHS) é um membro da familia
Herpesviridae, da qual sdo conhecidos dois tipos: o tipo 1
(VHS-1) e o tipo 2 (VHS-2), que diferem em pequenas
diferengas antigénicas. O HSV-1 é principalmente responsavel
pelas lesbes orais-faciais, enquanto o HSV-2 é responsavel
pelas lesbes genitais, mas esta distingdo é apenas aproximada
e ambos os tipos podem ser responsaveis pela infegdo em
ambos os locais. Além disso, o HSV pode ser responsavel por
uma forma de queratite ocular e por lesdes no sistema nervoso
central.
O HSV afeta praticamente toda a populagdo. A infegao priméria
¢ frequentemente subclinica e raramente diagnosticada. Apos
um periodo de laténcia de duragdo varidvel, pode ocorrer
reativagdo com replicagdo viral acompanhada ou néo de lesbes
clinicas. De particular interesse é a infegdo contraida a
nascencga, uma vez que € responsavel por uma morbilidade e
mortalidade consideraveis.
Por conseguinte, pode ser importante avaliar o estado
imunitario da mulher durante a gravidez, a fim de detetar
qualquer seroconversdo

3. PRINCIiPIO DO METODO

O dispositivo CHORUS HERPES SIMPLEX 1+2 IgG esta
pronto a ser utilizado para a determinagdo de anticorpos 1gG
contra HERPES SIMPLEX VIRUS tipo 1 e tipo 2 em
instrumentos Chorus/Chorus TRIO. O teste baseia-se no
principio ELISA (Enzyme Linked ImmunoSorbent Assay). O
antigénio esta ligado a fase sdlida. As imunoglobulinas
especificas ligam-se ao antigénio apo6s incubagdo com soro
humano diluido. Apos lavagem para remover as proteinas que
ndo reagiram, procede-se a incubagdo com anticorpos
monoclonais humanos anti-I-gG conjugados com peroxidase
de rabano. O conjugado n&o ligado é removido e é adicionado
0 substrato para a peroxidase. A cor azul que se desenvolve é
proporcional a concentragdo dos anticorpos especificos
presentes no soro de teste.
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Os dispositivos descartaveis contém todos os reagentes para
efetuar o teste quando aplicados aos instrumentos
Chorus/Chorus TRIO.

Os resultados séo expressos em indice (OD amostra/OD cut-

off).
4. PRECAUGOES

APENAS PARA UTILIZAGAO EM DIAGNOSTICO
IN VITRO.

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

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

Avisos de seguranga pessoal

1. N&o pipetar com a boca.

2. Utilizar luvas descartaveis e protecdo ocular a0 manusear
as amostras.

3. Lave bem as maos depois de inserir os dispositivos no
instrumento Chorus/Chorus TRIO.

4. Relativamente &s caracteristicas de seguranga dos
reagentes contidos no kit, consultar a Ficha de Dados de
Seguranga (disponivel no sito Web da DIESSE:
www.diesse.it)

5. Os acidos neutralizados e outros residuos liquidos devem
ser desinfetados por adigdo de hipoclorito de sédio em
volume suficiente para se obter uma concentragéo final
de, pelo menos, 1%. Uma exposicdo ao hipoclorito de
sodio a 1% durante 30 minutos deve ser suficiente para
garantir uma desinfecéo eficaz.

6. Qualquer derrame de materiais potencialmente infetados
deve ser imediatamente removido com papel absorvente e
a area contaminada deve ser descontaminada, por
exemplo, com hipoclorito de sédio a 1%, antes de
continuar o trabalho. Se estiver presente um acido, o
hipoclorito de s6dio ndo deve ser utilizado até que a area
tenha sido seca.

Todos os materiais utilizados para descontaminar
derrames acidentais, incluindo as luvas, devem ser
eliminados como residuos potencialmente infecciosos.
Ndo autoclave materiais que contenham hipoclorito de
sodio.

Avisos analiticos

Colocar os dispositivos a utilizar a temperatura ambiente (18-
30°C) durante, pelo menos, 30 minutos antes da utilizagdo e
utiliza-los no prazo de 60 minutos.

1. Rejeitar os dispositivos com substrato (compartimento 4)
de cor azul.
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2. Ao adicionar a amostra ao compartimento, verificar se
esta perfeitamente distribuida no fundo.

3. \Verificar a presenca efetiva dos reagentes no dispositivo e
a integridade do préprio dispositivo. N&o utilizar
dispositivos que, apos inspegao visual, mostrem falta de
qualquer reagente efou corpos estranhos no
compartimento de reagao.

4. Os dispositivos devem ser utilizados em conjunto com o

instrumento Chorus/Chorus TRIO, seguindo
rigorosamente as Instrugdes de Utilizagdo e o Manual do
Utilizador do instrumento.
A utilizagdo do kit s6 é possivel com uma verséao
atualizada do software. Certifique-se de que o
software instalado no instrumento é o mesmo ou tem
uma verséo (Rel.) superior a tabela publicada no sitio
Web da Diesse
(http://www.diesse.it/it/Support/Download/strumento:39/)

5. Verifique se o instrumento Chorus/Chorus TRIO esta
corretamente definido (consulte o Manual do Utilizador).

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

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

8. Os cadigos de barras defeituosos podem ser introduzidos
manualmente no instrumento (ver Manual do Utilizador).

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

10. Nao utilizar amostras hemolisadas, lipémicas, ictéricas
com maior concentragéo de interferentes do que as
testadas (de acordo com as indicagdes do capitulo
“Especificidade analitica”).

11. Nao utilizar o dispositivo ap6s o prazo de validade

12. Verificar se o instrumento tem uma ligagdo ao
Washing Buffer (Ref. 83606)

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

DISPOSITIVOS 6 pacotes de 6 dispositivos cada

Descricao:

1OOCLEED]

Posicao 8: Espaco disponivel para a etiqueta de cddigo de
barras

Posigdo 7: Vazio

Posicao 6: COMPARTIMENTO DE MICROPLACA
Sensibilizados com o antigénio do HSV 1 e do HSV 2

Posicdo 5: COMPARTIMENTO DE MICROPLACA

Né&o sensibilizado.

Posicao 4. SUBSTRATO TMB

Conteldo: Tetrametilbenzidina 0,26 mg/mL e H202 0,01%
estabilizados em tampéo citrato 0,05 mol/L (pH 3,8).

Posicao 3: DILUENTE PARA AMOSTRAS

Conteudo: Solugéo proteica, contendo fenol a 0,05%, Bronidox
a 0,02% e um indicador para detetar a presenca de soro.
Posigao 2: CONJUGADO
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Conteudo: anticorpos monoclonais anti-lgG 18-13 humana
marcados com peroxidase (concentragdo maxima de 1 ug/ml)
em solugéo tampao fosfato contendo 0,05% de fenol e
Bronidox 0,02%.

Posicao 1: COMPARTIMENTO VAZIO

Onde a amostra é transferida.

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

CALIBRATOR [CALIBRADOR 1 x 0,425 mL

Conteldo: Soro humano diluido contendo anticorpos IgG
anti-HERPES SIMPLEX VIRUS tipo 1 e tipo 2 e conservante
(Proclin 0,2% e Gentamicina 0,05% Etilenoglicol 23%). ).
Liquido, pronto a utilizar.

[lcONTROLO CONTROLO POSITIVO 1 x 0,425 ml
Conteudo: Soro humano diluido contendo anticorpos... I9G
anti-HERPES SIMPLEX VIRUS tipo 1 e tipo 2 e conservante
(Proclin 0,2% e Gentamicina 0,05% Etilenoglicol 23%). Liquido,
pronto a utilizar.

A fiabilidade das mediges do Calibrador e do Controlo Positivo
é garantida pela cadeia de rastreabilidade descrita abaixo.

O Calibrador e o Controlo Positivo sdo produzidos a partir de
uma amostra humana de concentragdo conhecida de
anticorpos IgG anti-HERPES SIMPLEX VIRUS tipo 1 e tipo 2,
diluida para atingir uma concentragéo especifica, cujo intervalo
depende do lote e é atribuido durante a fase de libertagdo do
controlo de qualidade utilizando uma série de calibradores
secundarios (“Working calibrator”).

OUTRO MATERIAL NECESSARIO MAS NAO FORNECIDO:

e  WASHING BUFFER 83606

e  CLEANING SOLUTION 2 83609

o  SANITIZING SOLUTION REF 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT

83607

Instrumento Chorus/Chorus TRIO

e Agua destilada ou desionizada

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

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

e Luvas descartaveis

e Solugdo de hipoclorito de sddio a 5%

e Contentores para a recolha de materiais potencialmente
infetados

6. ARMAZENAMENTO E
REAGENTES

Os reagentes devem ser armazenados a 2/3°C. No caso de

uma temperatura de armazenamento incorreta, a

calibragcdo deve ser repetida e a corregdo do resultado

verificada com o soro de controlo (ver Capitulo 9:

Validagéo do teste).

ESTABILIDADE DOS

0 prazo de validade esta impresso em cada componente e
no rétulo da embalagem exterior.
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Os reagentes tém uma estabilidade limitada apés a
abertura e/ou preparagao:

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

7. TIPO DE AMOSTRAS E ARMAZENAMENTO
O tipo de amostra € o soro obtido a partir de sangue colhido
por puncdo venosa e manipulado de acordo com o0s
procedimentos laboratoriais habituais. De acordo com a diretriz
H18-A3 do CLSI, as amostras de soro para analise devem ser
coaguladas antes da centrifugagéo; a coagulagdo espontanea
e completa ocorre normalmente em 30-60 minutos a 22°C-
25°C. Recomenda-se a separagdo fisica do soro, por
centrifugagéo, do contacto com as células o mais rapidamente
possivel, com um limite maximo de 2 horas a partir do
momento da colheita.
As consequéncias da utilizagdo de outros liquidos bioldgicos
néo s&o conhecidas
As consequéncias da utilizago de outros fluidos biologicos ndo
s&o conhecidas.
O soro fresco pode ser armazenado durante 4 dias a 2/8°C;
para periodos de armazenamento mais longos, congelar a < -
20°C durante 69 meses
A amostra pode ser submetida a um maximo de 3
descongelagdes.
Evitar a utilizagdo de congeladores de auto-descongelagéo
para 0 armazenamento de amostras. Apos a descongelagéo,
agitar cuidadosamente a amostra antes de a dosear.
A inativagdo pelo calor pode produzir resultados errados. A
qualidade da amostra pode ser seriamente afetada pela
contaminagdo microbiana, o que pode levar a resultados
errados.

8. PROCEDIMENTO

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

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

3. Distribuir 50 pl de soro de teste nao diluido no
compartimento n.° 1 de cada dispositivo. Em cada
mudanca de lote, utilizar um dispositivo para o calibrador.

4. Introduzir os dispositivos no instrumento Chorus/Chorus
TRIO. Efetuar a calibragdo (se necessario) e o teste de
acordo com o Manual do Utilizador do instrumento.

9. VALIDAGAO DO TESTE

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

Se o resultado do soro de controlo continuar a estar fora do
intervalo aceitavel, contactar o servico de atendimento ao
Consumidor .

Tel: 0039 0577 319554
e-mail:  scientificsupport@diesse.it
customercare@diesse.it
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10. INTERPRETAGAO DO TESTE
O instrumento Chorus/Chorus TRIO fornece o resultado em
Index (OD amostra/OD cut-off).

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

POSITIVO: quando o resultado é > 1,2.

NEGATIVO: quando o resultado é < 0,8.
DUVIDOSO/EQUIVOCO: quando o resultado se situa entre 0,8
el2

Em caso de resultado duvidoso ou equivoco, repetir o teste. Se
0 resultado continuar a ser duvidoso/equivoco, repetir a
amostra apds 1-2 semanas.

1. LIMITAGOES DO TESTE

Todos os valores obtidos necessitam de uma interpretagdo
cuidadosa sem descurar outros indicadores relativos ao
mesmo doente.

De facto, o teste ndo pode ser utilizado isoladamente para um
diagndstico clinico e o resultado obtido deve ser sempre
avaliado em conjunto com os dados da historia do doente e/ou
de outras investigagdes de diagnéstico.

Para determinar a seroconversao, devem ser analisadas
amostras emparelhadas. A primeira amostra é colhida o mais
cedo possivel apds o inicio dos sintomas e a segunda apés 2-3
semanas. Se o primeiro for colhido demasiado tarde no
decurso da infe¢do, a seroconversao pode ndo ser
demonstravel. Se os resultados dos soros emparelhados forem
inconclusivos, as amostras devem ser novamente doseadas.

12. CROSS-REATIVOS

17 amostras, positivas para  anti-Rubéola, EBV,
Cytomegalovirus , Mumps IgG foram testadas.

Nao foram detetadas reacbes cruzadas significativas

13. ESTUDOS COMPARATIVOS
Num ensaio, foram analisadas 46 amostras com kit Diesse e

outro kit comercial.
Segue-se um diagrama dos dados experimentais:

Referéncia
+ - Total
+ 40 0 40
Diesse - 0 6 6
Total 40 6 46

Percentagem de concordancia positiva (~Sensibilidade de
diagndstico):

100%ci95%:91.2-99.9.

Percentagem de concordancia negativa: (~Especificidade do
diagnéstico): 100.% cigs%: 60.9 - 99.5

Valor preditivo positivo (VPP): 100.% cigse%: 100%

Valor Preditivo Negativo (NPV): 100.% cios%: 100%

O grau de concordancia entre os dois métodos é excelente ,
com um valor K (Coeficiente de Cohen) de 1

14. PRECISAO E REPETIBILIDADE
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Na Entre sessoes-trabalhos
Indice dos Indice dos
Amostra meio§ de~ CV% meio_s de_ CV%
comunicagio comunicagédo
social, social,
1 2.5 6 0.3 20
2 2.5 6 1.3 12
3 2.3 10 3.5 7
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16. COMUNICAGAO DE ACIDENTES
Se tiver ocorrido um acidente grave relacionado com este
dispositivo no territério de mercado da Unido Europeia,
comunique-o imediatamente ao fabricante e & autoridade
competente do seu Estado-Membro.

17. RESUMO DA SEGURANCA E DO
DESEMPENHO

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

CHORUS
HERPES SIMPLEX 1+2 IgG

Numai pentru diagnosticare in vitro

1. UTILIZAREA PREVAZUTA
CHORUS HERPES SIMPLEX 1+2 IgG este un kit
imunoenzimatic pentru  determinarea calitativa a
anticorpilor din clasa IgG anti- HERPES SIMPLEX VIRUS
tip 1 si tip 2 in serul uman cu ajutorul unui dispozitiv de
unicé folosinta atasat la instrumentele Chorus si Chorus
TRIO.
Kitul este destinat detectarii expunerii la infectia cu virusul
Herpes simplex (tip 1 si tip 2) ca ajutor in diagnosticarea
acestuia.
testul poate fi utilizat numai de catre utilizatorii
profesionisti de laborator.

2. INTRODUCERE
Virusul Herpes simplex (HSV) face parte din familia
Herpesviridae, din care se cunosc doua tipuri: tipul 1 (HSV-1) si
tipul 2 (HSV-2), care se deosebesc prin diferente antigenice
minore. HSV-1 este in principal responsabil pentru leziunile
orale-faciale, in timp ce HSV-2 pentru leziunile genitale, dar
aceasta distinctie este doar aproximativé si ambele tipuri pot fi
responsabile de infectii in ambele locuri. in plus, HSV poate fi
responsabil pentru o form& de cheratitd oculara si pentru
afectarea sistemului nervos central.
HSV afecteaza practic intreaga populatie. Infectia primara este
adesea subclinica si este rar diagnosticata. Dupa o perioada de
latenta de duratd variabild, poate apérea reactivarea cu
replicare virala insotitd sau nu de leziuni clinice. Un interes
specific este prezentat de infectia contractata la nastere,
deoarece este responsabilda de o morbiditate considerabila si
de mortalitate.
Prin urmare, poate fi important sa se evalueze starea imunitara
a femeii in timpul sarcinii pentru a depista o eventuald
seroconversie.

3. PRINCIPIUL METODEI

Dispozitivul CHORUS HERPES SIMPLEX 1+2 IgG este gata
de utilizare pentru determinarea anticorpilor IgG anti-HERPES
SIMPLEX VIRUS de tip 1 si 2 in instrumentele Chorus/Chorus
TRIO. Testul se bazeaza pe principiul ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). Antigenul este legat de faza solida.
Imunoglobulinele specifice se leaga de antigen in urma
incubarii cu ser uman diluat. Dupa spalare, pentru a indeparta
proteinele care nu au reactionat, se efectueaza incubarea cu
conjugatul consténd din anticorpi monoclonali anti-lgG ) umani
conjugati cu peroxidazd de hrean. Conjugatul nelegat este
indepartat si se adauga substratul pentru peroxidaza. Culoarea
albastra care se dezvolta este proportionald cu concentratia de
anticorpi specifici prezenti in serul examinat.

Dispozitivele de unica folosintd contin toti reactivii pentru
efectuarea testului atunci cand sunt aplicate la instrumentele
Chorus/Chorus TRIO.
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Rezultatele sunt exprimate in Index (prob& OD/cut-off OD)
4. PRECAUTII
NUMAI PENTRU DIAGNOSTICARE IN VITRO.

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

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

Avertismente privind siguranta personald

1. Nu pipetati cu gura.

2. Folositi manusi de unica folosintd si protectie pentru ochi
atunci cand manipulati probele.

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

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

5. Acizii neutralizati si alte deseuri lichide trebuie dezinfectate
prin adaugarea de hipoclorit de sodiu intr-un volum
suficient pentru a obtine o concentratie finala de cel putin
1%. Expunerea la hipoclorit de sodiu 1% timp de 30 de
minute ar trebui sa fie suficienta pentru a asigura o
dezinfectie eficienta.

6. Orice scurgeri de materiale potential infectat trebuie
indepartate imediat cu hértie absorbanta, iar zona afectata
trebuie decontaminata, de exemplu cu hipoclorit de sodiu
1%, inainte de a continua lucrul. Daca este prezent un
acid, hipocloritul de sodiu nu trebuie utilizat pana cand
zona nu a fost uscaté.

Toate materialele utilizate pentru  decontaminarea
eventualelor scurgeri accidentale, inclusiv manusile,
trebuie eliminate ca deseuri potential infectioase.

Nu introduceti in autoclava materiale care contin hipoclorit
de sodiu.

Avertismente analitice

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

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

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

3. Verificati prezenta efectiva a reactivilor in dispozitiv si
integritatea dispozitivului n cauz&. Nu utilizati dispozitive
in cazul carora, la inspectia vizuald, rezultd lipsa unor
reactivi si/sau corpuri stréine in godeul de reactie.
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4. Dispozitivele trebuie utilizate Tmpreund cu instrumentul
Chorus/Chorus TRIO, respectand cu strictete Instructiunile
de utilizare si Manualul de utilizare al instrumentului.
Utilizarea kitului este posibila numai cu o versiune
actualizata a software-ului. Asigurati-va ca software-ul
instalat pe instrument coincide sau are o Versiune
(Ver.) mai recentd decat cea prezentatd in tabelul
publicat pe site-ul Diesse
(http://www.diesse.it/it/Support/Download/strumento:39/)

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

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

7. Evitati utilizarea congelatoarelor cu autodecongelare
pentru depozitarea probelor.

8. Codurile de bare defecte pot fi introduse manual in
instrument (vezi Manualul de utilizare).

9. Nu expuneti dispozitivele la lumind puternicd sau la vapori
de hipoclorit in timpul depozitarii si utiliz&rii.

10. Nu utilizati probe hemolizate, lipemice, icterizate cu o
concentratie de interferenti mai mare decat cea testatd
(conform  indrumarilor din  capitolul ,Specificitatea
analitica”). .

11. Nu utilizati dispozitivul dupé data de expirare

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

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

DD |DISPOZITIVE 6 pachete a céte 6 dispozitive fiecare

Descriere:

[OOEHEEE] -

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

Pozitia 6: GODEU DE MICROPLACA

Sensibilizat cu antigen HSV 1 si HSV 2

Pozitia 5: GODEU DE MICROPLACA

Nesensibilizat.

Pozitia 4: SUBSTRAT TMB

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

Pozitia 3: DILUANT PENTRU PROBE

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

Pozitia 2: CONJUGAT

Contine: anticorpi monoclonali anti-lgG 18-13 umani marcati cu
peroxidaza (concentratie maxima 1 pg/ml) in solutie tamponata
cu fosfat care contine 0,05% fenol si Bronidox 0,02%.

Pozitia 1: GODEU GOL

Unde este transferata proba.

Utilizare: echilibrati o punga la temperatura camerei,
deschideti punga si scoateti dispozitivele necesare; introduceti-
le pe celelalte la loc in punga care contine silicagel, lasati aerul
sd iasa si sigilati apasand pe inchidere. A se pastra la 2/8°C.
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CALIBRATOR |CALIBRATOR  1x0,425ml

Continut: Ser uman diluat care contine anticorpi IgG
anti-HERPES SIMPLEX VIRUS tip 1 si tip 2 si conservant
(Proclin 0,2% si Gentamicina 0,05% Etilenglicol 23%). Lichid,
gata de utilizare.

CONTROL +|CONTROL POZITIV 1 x 0,425 ml

Continut: Ser uman diluat care contine anticorpi ... 19G
anti-HERPES SIMPLEX VIRUS tip 1 si tip 2 si conservant
(Proclin 0,2% si Gentamicina 0,05% Etilenglicol 23%). Lichid,
gata de utilizare.

Fiabilitatea masuratorilor calibratorului si ale controlului pozitiv
este garantatd de procesul de trasabilitate descris mai jos.
Calibratorul si controlul pozitiv sunt produse pornind de la o
proba umana cu concentratie cunoscuta de anticorpi I9G anti-
HERPES SIMPLEX VIRUS de tip 1 si de tip 2, diluata pentru a
atinge o concentratie specifica, al carei interval depinde de lot
si este atribuit In timpul fazei de eliberare a controlului calitatii,
folosind o serie de calibratori secundari ("calibratori de lucru").

ALTE MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE:

e  WASHING BUFFER 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e SANITIZING SOLUTION REF 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT

83607

Instrumentul Chorus/Chorus TRIO

Apa distilatd sau deionizata

Sticla normala de laborator: cilindri, eprubete etc.

Micropipete capabile s extraga cu precizie volume de 50-

200 l.

Manusi de unica folosinta

e Solutie de hipoclorit de sodiu 5%

e Recipiente pentru colectarea materialelor potential
infectate

6. METODE DE PASTRARE S| STABILITATE A
REACTIVILOR
Reactivii trebuie pastrati la 2/8°C. In cazul unei temperaturi
de depozitare incorecte, calibrarea trebuie repetatd si
trebuie verificata corectitudinea rezultatului  prin
intermediul serului de control (vezi capitolul 9: Validarea
testului).

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

Reactivii au stabilitate limitatd dupa deschidere si/sau
preparare:

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

7. TIPUL DE PROBE $I DEPOZITARE
Tipul de proba consta in serul obtinut din sangele recoltat prin
punctie venoasa si manipulat in conformitate cu cerintele
cuprinse Tn procedurile standard de laborator. Conform ghidului
CLSI H18-A3, probele de ser care urmeaza sa fie analizate
trebuie coagulate Tnainte de centrifugare; coagularea spontana
si completd are loc in mod normal in interval de 30-60 de
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minute la 22°C-25°C. Se recomanda separarea fizica a serului,
prin centrifugare, de contactul cu celulele cat mai curand posibil
cu un timp limita de maxim 2 ore de la momentul colectarii.
Consecintele utilizarii altor fluide biologice nu sunt cunoscute
Consecintele utilizarii altor fluide biologice nu sunt cunoscute.
Serul proaspat se poate pastra timp de 4 zile la 2/8°C; pentru
perioade mai lungi de depozitare, congelati-| la temperaturi < -
20°C pentru 69 de luni.

Proba poate fi supusa unui numar maxim de 3 decongelari.
Evitati utilizarea congelatoarelor cu autodecongelare pentru
depozitarea probelor. Dupd decongelare, agitati cu atentie
proba inainte de dozare.

Inactivarea la caldura poate furniza rezultate eronate. Calitatea
probei poate fi grav afectatd de contaminarea microbiana care
poate conduce la rezultate eronate.

8. PROCEDURA

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

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

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

4. Introduceti dispozitivele pe instrumentul Chorus/Chorus
TRIO. Efectuati calibrarea (daca este necesar) si testarea
dupd cum este indicat in Manualul de utilizare al
instrumentului.

9. VALIDAREA TESTULUI

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

Daca rezultatul serului de control continua sa se incadreze in
afara intervalului acceptabil, contactati serviciu de ingrijire a
clientilor

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

10. INTERPRETAREA TESTULUI
Instrumentul Chorus/Chorus TRIO ofera rezultatul in Index (OD
proba/cut-off OD).

Testul pe serul examinat poate fi interpretat astfel:

POZITIV: cand rezultatul este > 1.2.

[\IEGATIV: cand rezultatul este < 0.8.

INDOIELNIC/ECHIVOC: cand rezultatul este cuprins intre 0,8 si
1,2

In cazul unui rezultat indoielnic/echivoc, repetati testul. Daca
rezultatul ramane indoielnic/echivoc, repetati prelevarea dupa
1-2 saptdmani.
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11. LIMITARILE TESTULUI

Toate valorile obtinute necesita o interpretare atenta, care nu
trebuie sa faca abstractie de alti indicatori referitori la acelasi
pacient.

De fapt, testul nu poate fi folosit singur pentru un diagnostic
clinic iar rezultatul obtinut trebuie sa fie evaluat intotdeauna
impreund cu datele obtinute din anamneza pacientului si/sau
din alte investigatii diagnostice.

Pentru a determina seroconversia, trebuie analizate probe
perechi. Prima proba se recolteaza cat mai curand posibil dupa
aparitia simptomelor, iar a doua dupa 2-3 saptdmani. Tn cazul i
care prima proba este recoltatd prea tarziu in cursul infectiei,
este posibil ca seroconversia s& nu poata fi depistat. In cazul
in care rezultatele serurilor perechi nu sunt concludente,
probele trebuie colectate din nou.

12. CROSS-REACTIVI

Au fost testate 17 probe, pozitive la antirubeold, EBV,
Citomegalovirus, Oreion IgG.

Nu au fost detectate reactii incrucisate semnificative.

13. STUDII COMPARATIVE

In cadrul unui experiment au fost analizate 46 probe cu kitul
Diesse si cu un alt kit disponibil in comert.

in continuare sunt prezentate pe scurt datele obtinute in urma
experimentului:

Referinta
+ - Total
+ 40 0 40
Diesse - 0 6 6
Total 40 6 46

Procent de acord pozitiv (~Sensibilitate de Diagnostic):
100% Cles%:91,2-99,9.

Procent de acord negativ: (~Specificitate de Diagnostic):
100.% Clgss: 60.9 -99.5

Valoare predictiva pozitiva (PPV): 100.% Clgse: 100%
Valoare predictiva negativa (NPV): 100.% Cles%: 100%

Gradul de concordanta intre cele doud metode este optim cu o
valoare a K (Coeficientul lui Cohen) de 1

14. PRECIZIE S| REPETABILITATE
In timpul sedintei Intre sedinte - intre loturi
Proba :Vledia CV% Media CV%
ndex, Index,
1 2,5 6 0,3 20
2 2,5 6 1.3 12
3 2.3 10 3.5 7
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16. RAPORTAREA UN ACCIDENT
Daca a avut loc un incident grav in legaturd cu acest
dispozitiv pe teritoriul pietei Uniunii Europene, va rugdm sa
il raportati fard intérziere producdtorului si autoritatii
competente din Statul dumneavoastra membru.

17. REZUMAT PRIVIND SIGURANTA SI
PERFORMANTA
Acest document, care va fi pus la dispozitie in baza de date
EUDAMED (atunci cand va fi complet implementat si
functional), face parte din documentatia tehnica si poate fi
solicitat de la producator.
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UPUTE ZA UPORABU

CHORUS
HERPES SIMPLEX 1+2 IgG

Samo za in vitro dijagnosti¢ku uporabu

1. NAMJENA
CHORUS HERPES SIMPLEX 1+2 IgG je imunoenzimska
metoda za semikvantitativno odredivanje protutijela
razreda IgG anti-HERPES SIMPLEX VIRUSA tipa 1 i tipa 2 u
ljudskom serumu pomocu uredaja za jednokratnu uporabu
koji se primjenjuje na instrumente Chorus i Chorus TRIO.
Komplet je namijenjen otkrivanju izloZenosti infekciji
virusom Herpes simplex (tip 1 i tip 2) kao pomo¢ u
njegovoj dijagnozi.
Test smiju koristiti samo profesionalni korisnici
laboratorija.

2. uvoD
Herpes simplex virus (HSV) pripada obitelji Herpesviridae iz
koje su poznate dvije vrste: tip 1 (HSV-1) i tip 2 (HSV-2), koji se
razlikuju manjim antigenskim razlikama. HSV-1 je prvenstveno
odgovoran za orofacijalne lezije, dok je HSV-2 odgovoran za
genitalne lezije, ali ta je razlika samo priblizna i obje vrste mogu
biti odgovorne za infekciju na oba mjesta. Osim toga, HSV
moze biti odgovoran za oblik o¢nog keratitisa i oStecenje
srediSnjeg zZivéanog sustava.
HSV virtualno napada cijelu populaciju. Primarna infekcija je
Cesto subkliniCka i rijetko se dijagnosticira. Nakon razdoblja
latencije promjenjivog trajanja, mogu se pojaviti reaktivacije s
replikacijom virusa popracenom Kklini¢kim lezijama ili bez njih.
Od posebnog interesa je infekcija kojom se zarazi pri rodenju,
jer je odgovorna za znatan morbiditet i mortalitet.
Stoga moze biti vazno procijeniti imunolo3ki status Zene tijekom
trudnoce kako bi se otkrila bilo kakva serokonverzija

3. NACELO METODE
Uredaj CHORUS HERPES SIMPLEX 1+2 IgG je spreman za
uporabu za odredivanje protutijela IgG anti-HERPES SIMPLEX
VIRUS tipa 1 i tipa 2, u instrumentima Chorus/Chorus TRIO.
Test se temeli na metodi testa ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). Antigen se veze u krutoj fazi.
Specifiéni imunoglobulini vezu se za antigen nakon inkubacije s
razrijedenim ljudskim serumom. Nakon pranja kako bi se
uklonili proteini koji nisu reagirali, inkubacija se provodi s
konjugatom koji se sastoji od humanih anti-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.
Rezultati su izrazeni u Indeksu (OD uzorak/Od cut-off)
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4. MJERE OPREZA
SAMO ZA IN VITRO DIJAGNOSTICKU UPORABU.

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

Upozorenja o osobnoj sigurnosti

1. Ne pipetirati ustima.

2. Prilikom rukovanja uzorcima koristite jednokratne rukavice i
zastitu za oci.

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

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

5. Neutralizirane kiseline i drugi teku¢i otpad moraju se
dezinficirati dodavanjem natrijevog hipoklorita u dovoljnoj
koliCini kako bi se dobila kona¢na koncentracija od
najmanje 1 %. lzlozenost natrijevom hipokloritu na 1 %
tijekom 30 minuta trebala bi biti dovoljna kako bi se
osigurala ucinkovita dezinfekcija.

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

Svi materijali koji se upotrebljavaju za dekontaminaciju
svih sluajnih izlijevanja, ukljuéujuéi rukavice, moraju se
odbaciti kao potencijalno zaraZeni otpad.

Nemojte stavljati u autoklavu materijale koji sadrze natrijev
hipoklorit.

Analiticka upozorenja

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

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

3. Provjerite stvarnu prisutnost reagensa u uredaju i
cielovitost samog uredaja. U reakciji nemojte koristiti
uredaje kojima, na temelju vizualnog pregleda, nedostaju
neki reagensi ifili u ¢ijim jazicama su vidljiva strana tijela.

4. Uredaji se moraju koristiti zajedno s instrumentom
Chorus/Chorus TRIO, strogo slijede¢i Upute za uporabu i
Korisni¢ki priruénik instrumenta.

Uporaba kompleta je mogué¢a samo s azuriranom
verzijom softvera. Uvjerite se da se softver ugraden u
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instrument podudara ili da je njegovo izdanje (Rel.)
naprednije od onog navedenog u tablici objavljenoj na
internetskoj stranici tvrtke Diesse
(http://www.diesse.it/it/Support/Download/strumento:39/)

5. Provjerite je li alat Chorus/Chorus TRIO ispravno
postavlien (pogledaijte Korisnicki priruénik).

6. Nemojte mijenjati crtiéni kod postavijen na ruéku uredaja
kako biste omogucili ispravno ocitavanje instrumenta.

7. lIzbjegavajte uporabu zamrzivaca koji se sami odmrzavaju
za Cuvanje uzoraka.

8. Neispravni crtiéni kodovi mogu se unijeti runo u
instrument (pogledaijte Korisnicki priruénik).

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

10. Nemojte koristiti hemolizirane, lipemi¢ne, Zutiaste uzorke
s vec¢om koncentracijom interferenata od ispitane (prema
uputama u poglavlju "Analiticka specificnost").

11. Ne Kkoristiti uredaj nakon datuma isteka

12. Provjerite ima li instrument vezu s puferom za
ispiranje (Ref. 83606)

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

DD JUREDAJI 6 paketa od po 6 uredaja

Opis:

1OOCLEED]

Polozaj 8: Prostor dostupan za oznaku crti¢nog koda

Polozaj 7: Prazan

Polozaj 6: JAZICA MIKROPLOCICE

Senzibilizirano antigenom HSV-a 1 e HSV-a 2

Polozaj 5: JAZICA MIKROPLOCICE

Nije senzibilizirano.

Polozaj 4: TMB SUPSTRAT

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

Polozaj 3: RAZRJEDIVAC ZA UZORKE

Sadrzaj: Proteinska otopina, koja sadrzi fenol 0,05 %, Bronidox
0,02 % i pokazatelj koji otkriva prisutnost seruma.

Polozaj 2: KONJUGAT

SadrZaj: humana monoklonska protutijela anti-lgG 18-13
(maksimalna koncentracija 1 pug/ml) oznaCena peroksidazom, u
otopini fosfatnog pufera koja sadrzi 0,05 % fenola i 0,02 %
Bronidoxa.

Polozaj 1: PRAZNA JAZICA

Gdje se prebacuje uzorak.

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

[CALIBRATOR [KALIBRATOR 1 x 0,425 mL

SadrZaj: Razrijedeni ljudski serum koji sadrZi IgG protutijela
anti-HERPES SIMPLEX VIRUS tipa 1 i tipa 2 i konzervans
(Proclin 0,2 % i Gentamicin 0,05 %, etilen glikol 23 %). ).
Tekucina, spremna za uporabu.
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CONTROL + POZITIVNA KONTROLA 1 x 0,425 mL

SadrZaj: Razrijedeni ljudski serum koji sadrzi IgG ... protutijela
anti-HERPES SIMPLEX VIRUS tipa 1 i tipa 2 i konzervans
(Proclin 0,2 % i Gentamicin 0,05 %, etilen glikol 23 %).
Tekucina, spremna za uporabu.

Pouzdanost mjerenja kalibratora i pozitivna kontrola zajamceni
su lancem sljedivosti opisanim u nastavku.

Kalibrator i pozitivna kontrola proizvode se iz ljudskog uzorka s
poznatom koncentracijom protutijela 1gG anti-HERPES
SIMPLEX VIRUS tipa 1 i tipa 2, razrijedeni kako bi se postigla
odredena koncentracija, €iji je raspon ovisan o seriji i dodjeljuje
se tijekom faze oslobadanja kontrole kvalitete pomocu niza

sekundarnih kalibratora (,Radni kalibratori").

OSTALI MATERIJAL ZATRAZEN, ALI NIJE DOSTAVLJEN:

e  WASHING BUFFER / PUFER ZA ISPIRANJE 83606

e CLEANING SOLUTION 2000 / OTOPINA ZA CISCENJE
83609

e  SANITIZING SOLUTION / OTOPINA ZA DEZINFEKCIJU

[REF|83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT /
NEGATIVNA KONTROLA RAZRJEDIVAC UZORKA
83607

e Chorus/Chorus TRIO instrument

o  Destilirana ili deionizirana voda

e Normalna laboratorijska staklena oprema: cilindri,
epruvete itd.

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

o  Rukavice za jednokratnu uporabu

o 5% otopina natrijevog hipoklorita

e  Spremnici za prikupljanje potencijalno zarazenih materijala

6. NACIN CUVANJA | STABILNOST REAGENSA
Reagense treba cuvati na 2/8 °C. U slucaju nepravilne
temperature skladistenja kalibracija se mora ponoviti, a
ispravnost rezultata provjeriti pomocéu 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:

UREDAJI 8 tiedana na 2/8 °C
KALIBRATOR 8 tiedana na 2/8 °C
POZITIVNA KONTROLA 8 tjedana na 2/8 °C

7.  VRSTA UZORAKA | CUVANJE

Tip uzorka €ini serum dobiven iz krvi uzete venepunkcijom i
obradene prema potrebi standardnim laboratorijskim
postupcima. Prema smjernicama CLSI H18-A3, uzorci seruma
koje treba analizirati moraju se koagulirati prije centrifugiranja;
spontana i potpuna koagulacija obi¢no se dogada unutar 30-60
minuta na temperaturi izmedu 22 °C-25 °C. Preporuduje se
fizicki odvojiti serum, centrifugiranjem, od kontakta sa
stanicama $to je prije moguce s vremenskim ogranienjem od
najvise 2 sata od vremena prikupljanja.

Nisu poznate posljedice uporabe drugih bioloskih tekucina

Nisu poznate posljedice uporabe drugih bioloskih tekuéina.
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Svjezi serum se moZe Cuvati 4 dana na 2/8 °C; za dulja
razdoblja Cuvanja drZati zamrznutim na temperaturi < -20°C
69 mjeseci

Uzorak moze pro€i do najviSe 3 odmrzavanja.

Izbjegavajte uporabu zamrzivaca koji se sami odmrzavaju za
Cuvanje uzoraka. Nakon odmrzavanja paZljivo protresite uzorak
prije doziranja.

Toplinska inaktivacija moze dati pogreSne rezultate. Na
kvalitetu uzorka moze ozbiljno utjecati mikrobna kontaminacija
koja moZe dovesti do netonih rezultata.

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 vreéicu nakon $to
ste ispustili zrak.

2. Vizualno provjerite stanje uredaja prema smjernicama iz
poglavlja 4 Analiti¢ka upozorenja.

3. Raspodijelite u jazicu broj 1 svakog uredaja 50 ul
nerazrijedenog seruma za analizu. Kod svake promjene
proizvodne serije koristite uredaj za kalibrator.

4. Unesite uredaje u instrument Chorus/Chorus TRIO.
Izvrite kalibraciju (ako je potrebno) i ispitivanje kako je
navedeno u Korisnickom priruéniku instrumenta.

9. VALIDACIJA TESTA

Koristite serum pozitivne provjere kako biste provjerili
ispravnost dobivenog rezultata, obradivsi ga kako je navedeno
u Korisnickom priruéniku instrumenta. Ako instrument pokazuje
da kontrolni serum ima vrijednost izvan granice prihvatljivosti,
potrebno je ponovno provesti kalibraciju. Gore navedeni
rezultati automatski Ce se ispraviti.

Ako je rezultat kontrolnog seruma i dalje izvan raspona
prihvatljivosti, Kontaktirajte sluzbu za korisnike .

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

10. TUMACENJE TESTA
Instrument Chorus/Chorus TRIO daje rezultat u Indeksu (OD
uzorak/OD cut-off).

Test na serumu koji se ispituje moZe se protumaciti na sliedeci
nacin:

POZITIVAN: kada je rezultat > 1,2.
NEGATIVAN: kada je rezultat < 0,8.
SUMNJIV/DVOSMISLEN: kada je rezultat izmedu 0,8 1,2

U slucaju dvojbenog/dvosmislenog rezultata ponovite test. Ako
rezultat ostane sumnjiv/dvosmislen, ponovite vadenje nakon 1-
2 tiedna.

1. OGRANICENJA TESTA

Sve dobivene vrijednosti zahtijevaju pazljivo tumacenje koje ne
zanemaruje druge pokazatelie koji se odnose na istog
pacijenta.

Test se, naime, ne moze koristiti sam za klini¢ku dijagnozu, a
dobiveni rezultat se uvijek mora procijeniti zajedno s podacima
iz povijesti bolesti pacijenta i / ili drugih dijagnosti¢kih
istrazivanja.
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Radi odredivanja serokonverzije potrebno je dozirati uparene
uzorke. Prvi uzorak se uzima $to je prije moguce nakon pojave
simptoma, dok se drugi uzima nakon 2-3 tjedna. Ako se prvi
prikupi prekasno tijekom infekcije, postoji moguénost izostanka
dokazivanja serokonverzije. Ako rezultati uparenih seruma ne
daju konacan rezultat, uzorke treba ponovno dozirati.

12. UNAKRIZNO-REAKTIVNA

Testirano je 17 uzoraka, pozitivnih na Rubella virus, EBV,
cytomegalovirus, 1gG Mumps virus.

Nisu otkrivene zna&ajne unakrsne reakcije

13. KOMPARATIVNE STUDIJE
U jednom istrazivanju analizirano je 46 uzoraka pomodu

Kompleta Diesse i pomocu jo$ jednog komercijalinog kompleta.
Podaci ispitivanja sazeti su u nastavku:

Referenca
+ - Ukupno
+ 40 0 40
Diesse - 0 6 6
Ukupno 40 6 46

Percent Positive Agreement/Postotak pozitivnog slaganja
(~Dijagnosticka osjetljivost):

100% Clos%:91.2-99.9.

Percent Negative Agreement/Postotak negativnog slaganja:
(~Dijagnosticka specifiénost): 100.% Cles%: 60.9 - 99.5
Pozitivna prediktivna vrijednost (PPV): 100.% Closs: 100 %
Negativna prediktivna vrijednost (NPV): 100.% Clgs%: 100 %

Stupanj podudaranja izmedu dviju metoda je optimalan s
vrijedno$¢u K (Cohenov koeficijent) od 1

14. PRECIZNOST | PONOVLJIVOST
Unutar sesije lzmedu sesija_-_proizvodnih
Uzorak Prosjecni Prosjecni =
indeks, V% indeks, V%
1 2.5 6 0.3 20
2 2.5 6 1.3 12
3 2.3 10 3.5 7
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16. IZVJESTAVANJE O NEZGODI
Ako je doSlo do ozbiline nezgode povezane s ovim
proizvodom na trziSnom podrucju Europske unije, bez
odgode ju prijavite proizvodaCu i nadleznom tijelu svoje
drzave Clanice.

17. SAZETAK (0] SIGURNOSTI |
UCINKOVITOSTI
Ovaj dokument, koji ¢e biti dostupan u bazi podataka
EUDAMED (kada bude u potpunosti implementirana i
funkcionalna), dio je tehnicke dokumentacie i moze se
zatraZiti od proizvodaca.
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INSTRUKCJA OBSLUGI

CHORUS
HERPES SIMPLEX 1+2 IgG

Wytacznie do uzytku w diagnostyce in vitro

1. ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE
CHORUS HERPES SIMPLEX 1+2 IgG to enzymatyczny test
immunologiczny do jako$ciowego oznaczania przeciwciat
IgG przeciwko WIRUSOWI OPRYSZCZKI POSPOLITEJ
Typu 1 i typu 2 w ludzkiej surowicy za pomoca
jednorazowego urzadzenia stosowanego w aparatach
Chorus i Chorus TRIO.
Zestaw przeznaczony jest do wykrywania zakazenia
wirusem opryszczki pospolitej (Typu 1 i Typu 2) jako
pomoc w postawieniu odpowiedniej diagnozy.
Test moze by¢ uzywany wylacznie przez profesjonalny
personel laboratoryjny.

2. WPROWADZENIE
Wirus opryszczki pospolitej (HSV) nalezy do rodziny
Herpeswirusy i istniejq dwa znane typy: typ 1 (HSV-1) i typ 2
(HSV-2), z ktorych kazdy ma niewielkie réznice antygenowe.
HSV-1 jest odpowiedzialny przede wszystkim za zmiany w
jamie ustnej i twarzy, podczas gdy HSV-2 jest odpowiedzialny
za zmiany w narzadach ptciowych. Jednak to rozréznienie nie
jest konieczne, poniewaz oba typy mogg powodowaé infekcje w
obu obszarach ciata. HSV moze réwniez powodowaé zapalenie
rogéwki i uszkodzenie centralnego uktadu nerwowego.
HSV dotyka praktycznie catg populacje. Zakazenie pierwotne
ma czesto charakter subkliniczny i jest rzadko rozpoznawane.
Po okresie utajenia o réznym czasie trwania moze nastapi¢
reaktywacja z replikacjq wirusa, ktéra moze, ale nie musi, by¢
zwigzana ze zmianami klinicznymi. Zakazenia nabyte przy
urodzeniu zastugujg na szczegdlng uwage, poniewaz sg
odpowiedzialne za znaczng zachorowalnosc¢ i $miertelno$e.
Dlatego istotna moze by¢ ocena stanu odporno$ci kobiety w
czasie cigzy w celu wykrycia mozliwej serokonwers;ji.

3. ZASADA METODY

Wyréb medyczny CHORUS HERPES SIMPLEX 1+2 IgG jest
gotowy do uzycia do oznaczania przeciwciat klasy IgG
przeciwko WIRUSOWI OPRYSZCZKI POSPOLITEJ typu 1 i
typu 2 w aparatach Chorus/Chorus TRIO. Test oparty jest na
technice ELISA (Enzyme Linked ImmunoSorbent Assay).
Antygen jest wigzany z fazg stalg. Podczas inkubacji z
rozcieiczong surowicg ludzka, z antygenem wigzg sie swoiste
immunoglobuliny. Po  przemyciu w celu usuniecia
nieprzereagowanych biatek przeprowadza sie inkubacje z
koniugatem sktadajacym sie z przeciwciat monoklonalnych
anty-ludzkich 1gG ) skoniugowanych z peroksydazqg
chrzanowa. Niezwigzany koniugat jest usuwany i dodawany
jest substrat do peroksydazy. Powstajacy kolor jest
proporcjonalny do stezenia swoistych przeciwciat obecnych w
badanej surowicy.

Jednorazowe wyroby zawierajg wszystkie odczynniki do
wykonania testu po natozeniu na aparaty Chorus/Chorus TRIO.
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Wyniki sg wyrazone w indeksie (OD prébki/OD cut-off)
4. SRODKI OSTROZNOSCI

WYLACZNIE DO UZYTKU W DIAGNOSTYCE IN
VITRO.

Ten zestaw zawiera materialy pochodzenia ludzkiego, ktore
zostaly przetestowane i uznane za ujemne zaréwno dla
HBsAg, jak i przeciwciat anty-HIV-1, anty-HIV-2 i anty-HCV.
Poniewaz zaden test diagnostyczny nie moze da¢
catkowitej gwarancji braku czynnikéw zakaznych, kazdy
materiat pochodzenia ludzkiego nalezy wuzna¢ za
potencjalnie zakazony. Ze wszystkimi odczynnikami i
probkami nalezy obchodzi¢ sie zgodnie z zasadami
bezpieczenstwa przyjetymi zwykle w laboratorium.

Usuwanie pozostalosci: zuzyte probki surowicy,
kalibratory i paski nalezy traktowa¢ jak zakazone
pozostato$ci, a nastepnie usuna¢ zgodnie z przepisami.

Ostrzezenia dotyczace bezpieczenstwa osobistego

1. Nie nalezy pipetowac ustami.

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

3. Po wlozeniu urzadzen do aparatu Chorus/Chorus TRIO
doktadnie umyé rece.

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

5. Zneutralizowane kwasy i inne odpady ptynne nalezy
zdezynfekowa¢ przez dodanie podchlorynu sodu w ilosci
wystarczajacej do uzyskania koficowego stezenia co
najmniej 1%. Ekspozycja na 1% podchloryn sodu przez 30
minut powinna by¢ wystarczajgca do zapewnienia
skutecznej dezynfekcji.

6. Wszelkie rozlane potencjalnie zakazone materiaty nalezy
natychmiast usuna¢ za pomocg chionnego papieru, a
zanieczyszczony obszar przed kontynuacjg pracy odkazic,
np. 1% podchlorynem sodu. W przypadku obecnosci
kwasu, podchloryn sodu nie moze by¢ stosowany do
Cczasu osuszenia obszaru.

Wszystkie materiaty uzyte do odkazania przypadkowych
wyciekow, w tym rekawice, muszg by¢ wyrzucone jako
odpady potencjalnie zakazne.

Nie nalezy poddawa¢ autoklawowaniu materiatéw
zawierajgcych podchloryn sodu.

Ostrzezenia analityczne

Przed uzyciem doprowadzi¢ wyroby medyczne do temperatury
pokojowej (18-30°C) na co najmniej 30 minut i zuzy¢ w ciggu
60 minut.

1. Wyrzuci¢ wyroby z substratem (studzienka 4)
zabarwionym na niebiesko.

2. Podczas dodawania probki do studzienki nalezy
sprawdzi¢, czy jest ona idealnie rozprowadzona na dnie.

3. Sprawdzi¢ rzeczywistg obecnos¢ odczynnikdéw w wyrobie
oraz stan samego urzadzenia. Nie nalezy uzywaé
urzadzen, ktére przy kontroli wzrokowej wykazujg brak
jakiegokolwiek odczynnika i/lub ciat obcych w studzience
reakcyjnej.
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4. Urzadzenia te musza by¢ uzywane w potaczeniu z
aparatem Chorus/Chorus TRIO, $cisle przestrzegajac
Instrukcji obstugi aparatu oraz Instrukcji dla uzytkownika.
Korzystanie z zestawu jest mozliwe tylko z
zaktualizowang wersja oprogramowania. Upewnij sig,
Ze oprogramowanie zainstalowane w urzadzeniu jest
zgodne lub ma wersje (Rel.) wyzsza niz w tabeli
opublikowanej na stronie internetowej Diesse
(http://www.diesse.it/it/Support/Download/strumento:39/)

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

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

7. Do przechowywania probek unika¢c stosowania
samoodmrazajacych sie zamrazarek.

8. Wadliwe kody kreskowe mogq by¢ recznie wprowadzone
do urzadzenia (patrz Instrukcja obstugi).

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

10. Nie nalezy uzywa¢ probek hemolizowanych, lipemicznych,
z z0ttaczka, w ktorych stezenie substancji zaktdcajacych
jest wyzsze niz badane (zgodnie ze wskazéwkami
zawartymi w rozdziale ,Specyfika analityczna”).

11. Nie nalezy uzywac wyrobu po uptywie terminu waznosci.

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

5. SKLAD  ZESTAWU |
ODCZYNNIKOW

Zestaw wystarcza na 36 oznaczen

PRZYGOTOWANIE

YROBY 6 opakowania po 6 wyrobow w kazdym

Opis:

1OOCLEED]

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

Pozycja 6: STUDZIENKA NA MIKROPLYTKE

Uczulony antygenem HSV-1 i HSV-2

Pozycja 5: STUDZIENKA NA MIKROPLYTKE

Nieuczulona.

Pozycja 4. SUBSTRAT TMB

Zawartos¢: Tetrametylobenzydyna 0,26 mg/ml i H202 0.01%
stabilizowana w buforze cytrynianowym 0,05 mol/l (pH 3,8).
Pozycja 3: ROZCIENCZALNIK DO PROBEK

Zawarto$¢: Roztwor biatka, zawierajacy fenol 0,05%, Bronidox
0,02% oraz wskaznik do wykrywania obecno$ci surowicy.
Pozycja 2: SKONIUGOWANY

Zawartos¢: przeciwciata monoklonalne przeciwko ludzkiej IgG
18-13 (maksymalne stezenie 1 pg/ml) znakowane peroksydaza
w roztworze buforowanym fosforanami zawierajacym 0,05%
fenolu i 0,02% Bronidox.

Pozycja 1: PUSTA STUDZIENKA

Gdzie jest przenoszona probka.
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Sposdb uzycia: doprowadzi¢ koperte do temperatury
pokojowej, otworzy¢ koperte, wyjaC wymagane wyroby;
pozostate umiesci¢ w kopercie zawierajacej zel krzemionkowy,
wypusci¢ powietrze i zaklei¢, naciskajac na zamkniecie.
Przechowywac w temperaturze 2/8°C.

CALIBRATOR [KALIBRATOR  1x0.425ml

Zawarto$¢: Rozcienczona surowica ludzka z przeciwciatami
lgG

przeciwko WIRUSOWI OPRYSZCZKI POSPOLITEJ typu 1 i
typu 2 oraz oraz $rodek konserwujacy (Proclin 0,2%,
gentamycyna 0,05%, glikol etylenowy 23%). Plynna, gotowa do
uzycia.

CONTROL + KONTROLA POZYTYWNA 1 x0.425 ml

Zawartoé¢: Rozcienczona surowica ludzka zawierajgca
przeciwciata ... IgG

przeciwko WIRUSOWI OPRYSZCZKI POSPOLITEJ typu 1 i
typu 2 oraz oraz $rodek konserwujgcy (Proclin  0,2%,
gentamycyna 0,05%, glikol etylenowy 23%). Plynna, gotowa do
uzycia.

Wiarygodnos¢ pomiaréw Kalibratora i Kontroli dodatniej jest
gwarantowana przez tancuch identyfikowalnosci opisany
ponizej.

Kalibrator i Kontrola dodatnia sg wykonane z prébki ludzkiej o o
znanym stezeniu przeciwciat 1gG przeciwko WIRUSOWI
OPRYSZCZKI POSPOLITEJ typu 1 i typu 2, ktore rozcieficza
sie do okre$lonego stezenia, ktorego zakres zalezy od partii, a
w fazie uwalniania jakosci przypisana jest kontrola za pomocg
szeregu kalibratorow wtérnych (,Kalibrator roboczy”).

INNE WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZONE MATERIALY:

e WASHING BUFFER|ODN]. 83606

CLEANING SOLUTION 2 83609

SANITIZING SOLUTION REF 83604 - 83608

CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT

83607

Aparat Chorus/Chorus TRIO

Woda destylowana lub dejonizowana

Zwykte szkto laboratoryjne: cylindry, probdwki itp.

Mikropipety umozliwiajgce doktadne pobieranie objetosci

50-200 pl.

Rekawice jednorazowe

5% roztwor podchlorynu sodu

o Pojemniki do zbierania potencjalnie  zakazonych
materiatéw

6.  PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC
ODCZYNNIKOW

Odczynniki nalezy przechowywa¢ w temperaturze 2/8°C. W

przypadku nieprawidtowej temperatury przechowywania,

nalezy powtoérzy¢ kalibracje i sprawdzi¢ poprawnosc

wyniku za pomoca serum kontrolnego (patrz rozdziat 9:

Walidacja badania).

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

Odczynniki maja ograniczong stabilno$¢ po otwarciu ifllub
przygotowaniu:
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WYROBY 8 tygodni w temperaturze 2/8°C
KALIBRATOR 8 tygodni w temperaturze 2/8°C
KONTROLA DODATNIA 8 tygodni w temperaturze 2/8°C

7. RODZAJ PROBEK | ICH PRZECHOWYWANIE
Rodzaj prébki to surowica uzyskana z krwi pobranej przez
naklucie 2zyly i traktlowana zgodnie z wymaganiami
standardowych  procedur  laboratoryjnych.  Zgodnie z
wytycznymi CLSI H18-A3 probki surowicy przeznaczone do
analizy muszg zosta¢ poddane koagulacji przed wirowaniem;
samoistna i catkowita koagulacja nastepuje zwykle w ciggu 30-
60 minut w temperaturze 22°C-25°C. Zaleca si¢ jak najszybsze
oddzielenie surowicy od komoérek poprzez odwirowanie,
maksymalnie w ciggu 2 godzin od momentu pobrania.

Nie sg znane konsekwencje stosowania innych ptyndéw
biologicznych.

Nie sg znane konsekwencje stosowania innych ptyndw
biologicznych.

Swiezg surowice mozna przechowywaé przez 4 dni w
temperaturze 2/8°C; w przypadku dtuzszego przechowywania
nalezy jg zamrozi¢ w temperaturze < -20°C na 69 miesiecy.
Probka moze by¢ poddana maksymalnie 3 rozmrozeniom.

Do  przechowywania  prébek  unika¢  stosowania
samoodmrazajgcych sie zamrazarek. Po rozmrozZeniu, przed
dozowaniem nalezy doktadnie wstrzasna¢ probka.

Inaktywacja termiczna moze da¢ bledne wyniki. Na jako$¢
probki moze mie¢ powazny wplyw zanieczyszczenie
mikrobiologiczne, ktdre moze prowadzi¢ do btednych wynikow.

8. PROCEDURA

1. Otworzy¢ koperte (strona zawierajgca zamkniecie
zaciskowe), wyjaé wyroby potrzebne do wykonania badan,
a pozostate zachowac, zamykajac ponownie koperte po
wypuszczeniu powietrza.

2. Wzrokowo sprawdzi¢ stan urzadzenia zgodnie z
instrukcjami  zawartymi w rozdziale 4 Ostrzezenia
analityczne.

3. Odmierzy¢ 50 ul nierozcienczonej surowicy testowej do
studzienki nr 1 kazdego urzadzenia. Przy kazdej zmianie
partii nalezy uzy¢ kalibratora.

4.  Umiescic wyréb na aparacie Chorus/Chorus TRIO.
Przeprowadzi¢ kalibracje (je$li jest wymagana) i test
zgodnie z Instrukcjg obstugi aparatu.

9. WALIDACJA BADANIA

Wykorzysta¢ surowice kontroli pozytywnej do sprawdzenia
poprawno$ci otrzymanego wyniku poprzez przetwarzanie jej
zgodnie z Instrukcjq obstugi urzadzenia. Jesli urzadzenie
wskaze, ze surowica kontrolna ma warto$¢ poza dopuszczalng
granicg, nalezy ponownie przeprowadzi¢ kalibracje. Poprzednie
wyniki zostang skorygowane automatycznie.

Jezeli wynik surowicy kontrolnej nadal znajduje si¢ poza
dopuszczalnym zakresem, nalezy skontaktowaé sie z Dziatem
Obstugi Klienta

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

10. INTERPRETACJA BADANIA
Aparat Chorus/Chorus TRIO podaje wynik w Index (OD
prébki/OD cut-off).
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Badanie na surowicy mozna zinterpretowaé w nastepujacy
sposéb:

DODATNI: gdy wynik jest > 1,2.

UJEMNY: gdy wynik jest < 0,8.
WATPLIWY/NIEJEDNOZNACZNY:jesli wynik miesci sie w
przedziale od 0,8 do 1,2.

W przypadku watpliwego/niejednoznacznego wyniku badanie
nalezy powtérzyc. Jezeli wynik pozostaje
watpliwy/niejednoznaczny, powtérzy¢ pobranie prébki po 1-2
tygodniach.

1. OGRANICZENIA BADANIA

Wszystkie uzyskane wartoSci wymagajg ostroznej interpretacii
bez pomijania innych wskaznikéw dotyczacych tego samego
pacjenta.

Badanie nie moze by¢ stosowane samodzielnie do diagnozy
klinicznej, a wynik badania musi by¢ oceniany tgcznie z danymi
z wywiadu z pacjentem i/lub innymi  badaniami
diagnostycznymi.

Aby wykry¢ serokonwersje, nalezy przeanalizowac sparowane
prébki. Pierwszg probke pobiera sie mozliwie jak najszybciej po
wystapieniu objawdw, drugg po 2-3 tygodniach. Jezeli pierwszy
test zostanie pobrany zbyt pdzno w trakcie infekcii,
serokonwersja moze nie zosta¢ wykryta. Jezeli wyniki
sparowanych surowic sg hiejednoznaczne, nalezy ponownie
dozowac praébki.

12. REAKCJA KRZYZOWA

17 Zbadano prébki dodatnie pod katem przeciwciat przeciwko
wirusowi rozyczki, EBV, wirusowi cytomegalii i wirusowi $winki
w klasie IgG.

Nie wykryto Zadnych istotnych reakcji krzyzowych.

13. BADANIA POROWNAWCZE

W jednym badaniu 46 probek zostato przeanalizowanych za
pomocg zestawu Diesse i innego zestawu dostepnego na
rynku.

Ponizej przedstawiono zarys danych eksperymentalnych:

Odnos$nik
+ - Razem
+ 40 0 40
Diesse - 0 6 6
Razem 40 6 46

Percent Positive Agreement (~Czuto$¢ diagnostyczna):
100% Clgs%:91.2-99.9.

Percent Negative Agreement: (~swoisto$C diagnostyczna):
100.% Closz: 60.9 -99.5

Dodatnia warto$¢ predykcyjna (PPV): 100.% Close: 100%
Ujemna warto$¢ predykcyjna (NPV): 100.% Cles%: 100%

Stopien zgodnosci pomiedzy obiema metodami jest doskonaty
z warto$cig K (Wspdtczynnik Kappa Cohena) wynoszaca 1
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14.

PRECYZJA | POWTARZALNOSC

Prébka

Pomiedzy sesjami -

W ramach sesji pomiedzy partiami

Media Media CV%

CV%
1 25 6 0.3 20

Index, Index,
2 2.5 6 1.3 12

3 2.3 10 3.5 7

15.
1
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16. ZGLOSZENIE ZDARZENIA
Jedli w zwigzku z tym wyrobem doszio do powaznego
wypadku na terytorium rynkowym Unii Europejskiej,
prosimy o niezwioczne zgtoszenie tego faktu producentowi
i wtasciwemu organowi panstwa kraju cztonkowskiego.

17. PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA |
WYDAJNOSCI

Niniejszy dokument, ktory zostanie udostepniony w bazie
danych EUDAMED (po jego petnym wdrozeniu i
funkcjonalno$ci), stanowi cze$¢ dokumentacji technicznej i
mozna go uzyska¢ od producenta.
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NAVODILA ZA UPORABO

CHORUS
HERPES SIMPLEX 1+2 IgG

Samo za diagnostiéno uporabo in vitro

1. NAMEN UPORABE

CHORUS HERPES SIMPLEX 1+2 IgG je komplet za
encimski imunski test za kakovostno dolo¢anje protiteles
razreda IgG proti VIRUSU HERPES SIMPLEX tipa 1 in tipa 2
v ¢loveSkem serumu a pripomockom za enkratno uporabo,
ki se pritrdi na instrumenta Chorus in Chorus TRIO.
Komplet je namenjen odkrivanju izpostavljenosti okuzbi z
virusom Herpes simplex (tip 1 in tip 2) kot pomo¢ pri
diagnosticiranju.
test lahko uporabljajo le profesionalni laboratorijski
uporabniki.

2. UvVOD
Virus Herpes simplex (HSV) je ¢lan druzine Herpesviridae, v
kateri sta znana dva tipa: tip 1 (HSV-1) in tip 2 (HSV-2), med
katerima so manjSe antigenske razlike. HSV-1 je v glavnem
odgovoren za ustno-obrazne poSkodbe, HSV-2 pa za genitalne
poskodbe, vendar je ta razlika le okvirna in sta oba tipa lahko
odgovorna za okuzbo na obeh mestih. Poleg tega lahko HSV
povzroi obliko vnetja ogesen rozenice in poskoduje osrednje
ZivGevie.
HSV prizadene skoraj celotno prebivalstvo. Primarna okuzba je
pogosto subkliniéna in redko diagnosticirana. Po razli¢no
dolgem obdobju latence lahko pride do reaktivacije z
razmnozevanjem virusa, ki ga spremljajo klinicne spremembe
ali ne. Posebej zanimiva je okuzba ob rojstvu, saj je vzrok za
veliko obolevnost in umrljivost.
Zato je morda pomembno oceniti imunski status Zenske med
nosecénostjo, da bi odkrili morebitno serokonverzijo

3. NACELO METODE
Pripomotek CHORUS HERPES SIMPLEX 1+2 IgG je
pripravien za uporabo za doloCanje protiteles HERPES
SIMPLEX VIRUS tipa 1 in tipa 2 IgG v instrumentih
Chorus/Chorus TRIO. Test temelji na nacelu ELISA (Enzyme
Linked ImmunoSorbent Assay). Antigen se veze na trdno fazo.
Specificni imunoglobulini se veZejo na antigen po inkubaciji z
razred&enim Cloveskim serumom. Po spiranju, da se odstranijo
beljakovine, ki niso reagirale, se izvede inkubacija s
konjugatom, sestavljenim iz monoklonskih protiteles proti
¢loveskemu IgG ) oznadenih 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 testhem serumu.
Pripomocki za enkratno uporabo vsebujejo vse reagente za
izvedbo testa, ko se uporabljajo na instrumentih Chorus /
Chorus TRIO.
Rezultati so izrazeni v indeksu (OD vzorca/OD cut-off)
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4. PREVIDNOSTNI UKREPI
SAMO ZA DIAGNOSTICNO UPORABO IN VITRO.

Ta komplet vsebuje materiale ¢loveskega izvora, ki so bili
testirani in negativni za iskanje HBsAg in protiteles anti-
HIV-1, anti-HIV-2 in anti-HCV. Ker noben diagnosticni test
ne more zagotoviti popolne odsotnosti povzro€iteljev
infekcije, je treba vsak material CloveSkega izvora
obravnavati kot potencialno okuzenega. Z vsemi reagenti
je treba ravnati v skladu z varnostnimi pravili, ki so
obiéajno 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.

2. Pri ravnanju z vzorci uporabljajte rokavice za enkratno

uporabo in za$€ito za odi.

Po vstavljanju pripomockov v instrument Chorus/Chorus

TRIO si dobro operite roke.

4. Varnostne znacilnosti reagentov v kompletu so navedene v
varnostnem listu (na voljo na spletni strani DIESSE:
www.diesse.it)

5. Nevtralizirane kisline in druge tekoCe odpadke je treba
razkuziti z dodajanjem natrijevega hipoklorita v zadostni
koli¢ini, da se doseze vsaj 1% koncna koncentracija.
Izpostavljenost 1-odstotnemu natrijevemu hipokloritu za 30
minut naj bi zadostovala za zagotovitev ucinkovitega
razkuzevanja.

. Vsako razlitje potencialno okuzenih materialov je treba takoj
odstraniti z vpojnim papirjem, pred nadaljevanjem dela pa
onesnazeno obmocje dekontaminirati, npr. z 1%
natrijevim hipokloritom. Ce je prisotna kislina, natrijevega
hipoklorita ne smete uporabiti, dokler se obmocje ne
posusi.

Vse materiale, ki se uporabljagjo za dekontaminacijo
nakljuénih razlitij, vkljuéno z rokavicami, je treba zavregi
kot potencialno okuzene odpadke.

Ne avtoklavirajte materialov, ki vsebujejo natrijev
hipoklorit.

w

»

Analiti¢na opozorila
Pred uporabo pripomocke premaknite na sobno temperaturo
(18-30 °C) za vsaj 30 minut in jih uporabite v 60 minutah.

1. Pripomocke z modro obarvanim substratom (jamica 4)
zavrzite.

2. Pri dodajanju vzorca v jamico preverite, ali je vzorec
popolnoma porazdeljen po dnu.

3. Preverite dejansko prisotnost reagentov v pripomo&ku in
celovitost samega pripomocka. Ne uporabljajte
pripomockov, pri katerih pri vizualnem pregledu v
reakcijski jamici ni nobenega reagenta in/ali je tujek.

4. PripomoCke je treba uporabljati skupaj z instrumentom
Chorus / Chorus TRIO, pri ¢emer je treba dosledno
upostevati navodila za uporabo in priroénik za uporabnika
instrumenta.
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Uporaba kompleta je mogoéa le s posodobljeno
razliCico programske opreme. Prepricajte se, da je
programska oprema, ki je nameséena v instrumentu,
enaka ali ima izdajo (Rel.), ki je novejSa od navedene v
tabeli, objavljeni na spletni strani Diesse
(http://www.diesse.it/it/Support/Download/strumento:39/)

5. Preverite, ali je instrument Chorus / Chorus TRIO pravilno
nastavljen (glejte Priro¢nik za uporabnika).

6. Ne spreminjajte ¢rtne kode na ro¢aju pripomocka, da jo bo
instrument lahko pravilno prebral.

7. Za shranjevanje vzorcev se izogibajte uporabi
samoodmrzovalnih zamrzovalnikov.

8. Po3kodovane ¢&rtne kode lahko ro¢no vnesete v instrument
(glejte PriroCnik za uporabnika).

9. Med skladis¢enjem in uporabo pripomockov ne
izpostavljajte moéni svetlobi ali hlapom hipoklorita.

10. Ne uporabljajte hemoliziranih, lipemi¢nih, zlateniénih
vzorcev z vi§jo koncentracijo motecih snovi od testirane (v
skladu z navodili v poglavju "Analiti¢na specificnost").

11. Pripomocka ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti

12. Preverite, ali je instrument prikljuéen na pufer za
spiranje (Ref. 83606)

5. SESTAVA KOMPLETA IN PRIPRAVA REAGENTOV
Komplet zadostuje za 36 doloCitev

PDJPRIPOMOCKI 6 pakiranj po 6 pripomockov

Opis:

1OOCEED] -

Polozaj 8: Prostor, ki je na voljo za nalepko s ¢rtno kodo
Polozaj 7: Prazen

Polozaj 6: JAMICA ZA MIKROPLOSCE

Senzibilizirani z antigenom HSV 1 in HSV 2

Polozaj 5: JAMICA ZA MIKROPLOSCE

Ni senzibilizirana.

Polozaj 4: SUBSTRAT TMB

Vsebina: Tetrametilbenzidin 0,26 mg/ml in  H202 0,01 %,
stabilizirana v citratnem pufru 0,05 mol/l (pH 3,8).

Polozaj 3: RAZREDCILO ZA VZORCE

Visebina: Beljakovinska raztopina, ki vsebuje fenol 0,05 %,
bronidoks 0,02 % in indikator za ugotavljanje prisotnosti
seruma.

Polozaj 2: KONJUGAT

Vsebina: monoklonska protitelesa proti 18-13 ¢loveSkemu IgG,
(maksimalna koncentracija 1 pug/ml) oznaCena s peroksidazo, v
raztopini fosfatnega pufra, ki vsebuje 0,05 % fenola in 0,02 %
bronidoksa.

Polozaj 1: PRAZNA JAMICA

Kam se prenese vzorec.

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. Shranjuijte pri 2/8 °C.

CALIBRATOR KALIBRATOR 1 x 0,425 ml

Vsebina: Razredéen Cloveski serum, ki vsebuije protitelesa IgG
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anti-HERPES SIMPLEX VIRUS tipa 1 in tipa 2 ter konzervans
(Proclin 0,2% in gentamicin 0,05 % etilenglikol 23 %). ).
TekodCina, pripravljena za uporabo.

CONTROL + |POZITIVNA KONTROLA 1 x 0,425 ml

Vsebina: Razredéen CloveSki serum, ki vsebuje protitelesa ...
IgG

anti-HERPES SIMPLEX VIRUS tipa 1 in tipa 2 ter konzervans
(Proclin  0,2% in gentamicin 0,05 % etilenglikol 23 %).
Teko€ina, pripravljena za uporabo.

Zanesljivost meritev kalibratorja in pozitivne kontrole je
zagotovljena z verigo sledljivosti, opisano v nadaljevanju.
Kalibrator in pozitivna kontrola sta izdelana iz CloveSkega
vzorca z znano koncentracijo protiteles 1gG anti-HERPES
SIMPLEX VIRUS tipa 1 in tipa 2 IgG, razredéenega do
dolocene koncentracije, katere razpon je odvisen od serije in se
dolodi v fazi spro$€anja kontrole kakovosti z uporabo serije
sekundarnih kalibratorjev ("delovni kalibrator").

DRUGI ZAHTEVANI MATERIAL, KI SE NE DOBAVI:

e PUFER ZA SPIRANJE 83606

CISTILNA RAZTOPINA 2000 83609

RAZTOPINA ZA RAZKUZEVANJE REF [83604-83608
CHORUS NEGATIVNA KONTROLA / RAZREDCILO ZA
VZOREC [REF| 83607

Instrument Chorus/Chorus TRIO

Destilirana ali deionizirana voda

Obicajna laboratorijska steklovina: cilindri, epruvete itd.
Mikropipete za natanéno odvzemanje volumnov od 50 do
200 l.

Rokavice za enkratno uporabo

e 5-odstotna raztopina natrijevega hipoklorita

e  Zabojniki za zbiranje potencialno okuzZenih materialov

6. NACIN SHRANJEVANJA IN  STABILNOST
REAGENTOV

Reagente je treba shranjevati pri temperaturi 2/8°C. V

primeru napaéne 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 zunaniji 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

7. VRSTA VZORCA IN SHRANJEVANJE

Tip vzorca je serum, pridoblien iz krvi, odvzete z vensko
punkcijo, in obdelan v skladu s standardnimi laboratorijskimi
postopki. V skladu s smernicami CLSI H18-A3 je treba vzorce
seruma za analizo pred centrifugiranjem koagulirati; spontana
in popolna koagulacija obi¢ajno nastopi v 30-60 minutah pri
22 °C-25 °C. Priporocljivo je, da serum &im prej fizi€no locite od
stika s celicami s centrifugiranjem, in sicer najve¢ 2 uri po
odvzemu.

Posledice uporabe drugih bioloskih teko€in niso znane
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Posledice uporabe drugih biolokih teko€in niso znane.

SveZi serum lahko hranite 4 dni pri temperaturi 2/8 °C; za
daljSe shranjevanje ga zamrznite na -20 °C za 69 mesecev
Vzorec se lahko odtaja najvec trikrat.

Za shranjevanje  vzorcev  se  izogibajte  uporabi
samoodmrzovalnih zamrzovalnikov. Po odmrznitvi vzorec pred
odmerjanjem skrbno pretresite.

Toplotna inaktivacija lahko prinese napaCne rezultate. Na
kakovost vzorca lahko resno vpliva mikrobna kontaminacija, ki
lahko privede do napaénih rezultatov.

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 4 Analitiéna opozorila.

3. 'V jamico 8. 1 vsakega pripomocka odmerite 50 pl
nerazredCenega testnega seruma. Pri vsaki menjavi serije
uporabite kalibrator.

4. Vstavite pripomoéek v instrument Chorus/Chorus TRIO.
Izvedite umerjanje (e je potrebno) in preskus v skladu s
priroénikom z navodili za uporabnika instrumenta.

9. VALIDACIJA TESTA

S serumom za pozitivno kontrolo preverite pravilnost
dobljenega rezultata in ga obdelajte, kot je navedeno v
navodilih za uporabnika instrumenta. Ce instrument pokaze, da
je vrednost kontrolnega seruma izven sprejemljive meje, je
treba kalibracijo ponoviti. Prejdnji rezultati se avtomatsko
popravijo.

Ce je rezultat kontrolnega seruma $e naprej izven
sprejemljivega obmodgja, se obrnite na sluzbo za stranke .

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

10. RAZLAGA TESTA
Instrument Chorus / Chorus TRIO zagotavlja rezultat v indeksu
(OD vzorec/OD cut-off).

Test na serumu v obdelavi se lahko razlaga kot sledi:

POZITIVEN: ¢e je rezultat > 1,2.
NEGATIVEN: &e je rezultat < 0,8.
DVOMLJIV / SUMLJIV: ko je rezultat med 0,8 in 1,2

V primeru dvomljivega / sumljivega rezultata test ponovite. Ce
je rezultat $e vedno dvomljiv/sumljiv, odvzem ponovite &ez 1-2
tedna.

1. OMEJITVE TESTA

Vse dobliene vrednosti je treba skrbno razlagati, ne da bi pri
tem zanemarili druge kazalnike, ki se nana$ajo na istega
pacienta.

Testa ni mogoCe uporabiti samega za postavitev kliniéne
diagnoze, zato je treba pridobljeni rezultat vedno oceniti skupaj
s podatki iz pacientove anamneze in/ali drugimi diagnosti¢nimi
preiskavami.

Za doloCitev serokonverzije je treba testirati parne vzorce. Prvi
vzorec odvzamemo ¢im prej po pojavu simptomov, drugega pa
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po 2-3 tednih. Ce je prvi odvzet prepozno v poteku okuzbe,
serokonverzije morda ne bo mogo€e dokazati. Ce so rezultati
parnih serumov neprepricljivi, je treba vzorce ponovno dozirati.

12. NAVZKRIZNO REAKTIVNI

Testiranih je bilo 17 vzorcev, pozitivnih na anti Rubella, EBV,
Citomegalovirus, Mumps IgG.

Pomembnih navzkriznih reakcij ni bilo zaznati

13. PRIMERJALNE STUDIJE
V enem poskusu je bilo analiziranih 46 vzorcev s kompletom

Diesse in drugimi kompleti na trZiscu.
Podatki poskusa so prikazani v nadaljevanju:

Referenca
+ - Skupaj
+ 40 0 40
Diesse - 0 6 6
Skupaj 40 6 46

Percent Positive Agreement (~diagnosticna ob¢utljivost):
100 % Clgs%:91.2-99.9.

Percent Negative Agreement: (~diagnostiéna specificnost):
100. % Clgs %: 60,9 - 99,5

Pozitivna napovedna vrednost (PPV): 100. % Clgs %: 100 %
Negativna napovedna vrednost (NPV): 100. % Clos%: 100 %

Stopnja usklajenosti med obema metodama je odli¢na z
vrednostjo K (Cohenov koeficient) 1

14. NATANCNOST IN PONOVLJIVOST
V okviru seje Med sejami - med serijami
Vzorec Indeks o Indeks o
medijev, CVh medijev, CVh
1 25 6 0,3 20
2 25 6 1,3 12
3 2,3 10 35 7
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16. POROCANJE O INCIDENTIH
Ce je prislo do resne nesrede v zvezi s tem pripomockom na
trznem obmocju Evropske unije, o tem nemudoma obvestite
proizvajalca in pristojni organ svoje drzave Clanice.

17.  POVZETEK O VARNOSTI IN UCINKOVITOSTI
Ta dokument, ki bo na voljo v podatkovni zbirki EUDAMED
(ko bo v celoti vzpostavljena in delujoca), je del tehniéne
dokumentacije in ga je mogoce zahtevati od proizvajalca.
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EN | Date of manufacture FR | Date de fabrication
ES | Fecha de fabricacion EL | Huepounvia karaokeung
IT Data di fabbricazione PT | Data de fabrico
[ﬁl DE | Datum der Herstellung CS | Datum vyroby
RO | Data fabricatiei HR | Datum proizvodnje
PL | Data produkcii SL | Datum izdelave
EN | UseBy FR | Utilisation d'ici
ES | Utilizar antes de EL | Xpnon evrog
IT Utilizzare entro PT | Utilizar até
g DE | Verwendung innerhalb CS | PouZiti do
RO | Ase utiliza pana la data de HR | Upotrijebiti do
PL | Data minimalnej trwatosci SL | Uporabiti do
EN | Do not reuse FR | Ne pas réutiliser
ES | Noreutilizar EL | Mnv emavaypnaoiyotolgite
IT Non riutilizzare PT | Nao reutilizar
® DE | Nicht wiederverwenden CS | Nepouzivejte opakované
RO | Nu reutilizai HR | Ne Koristiti ponovno
PL | Nie uzywa¢ ponownie SL | Ne uporabljajte ponovno
Eg Caution,consult accompanying documents E’E ﬁttzr;t;on’, \g;le gngfgdg ?‘eégpk}'e -
T Atencif')n, véanse las ipstrugciqnes de uso PT AtF:e ngé)(gnyver inTStrugée; Eje u?ivlizgc;)é%n ns
Attenzione, vedere le istruzioni per I'uso ’
& DE | Achtung, siehe Gebrauchsanweisung CS | Pozor, nahlédnéte do privodnich dokumentd
RO | Atentie, consultati instructiunile de utilizare HR | Pozor, vidi upute za uporabu
PL | Uwaga, patrz instrukcja obstugi SL | Pozor, glejte navodila za uporabo
EN | Manufacturer FR | Fabricant
ES | Fabricante EL | Karaokeuaothg
IT Fabbricante PT | Fabricante
u DE | Hersteller CS | Vyrobce
RO | Producator HR | Proizvodac
PL | Producent SL | Proizvajalec
EN | Contains sufficient for <n> tests FR | Contenu suffisant pour « n » essais
ES | Contenido suficiente para <n> ensayos EL | Emapkég mepiexouevo yia "n" dOKIYEG
IT Contenuto sufficiente per "n" saggi PT | Contetdo suficiente para “n” ensaios
v DE | Ausreichender Inhalt fiir ,n“ Tests CS | Obsahuje dostate¢né mnozstvi pro <n> testt
RO | Continut suficient pentru ,n” teste HR | SadrZajdovoljan za ,tot." Testova
PL | Zawiera wystarczajacq ilos¢ do ,n” probek SL | Dovolj vsebine za "n" poskusov
EN | Temperature limitation FR | Limites de température
ES | Limites de temperatura EL | Opia Beppokpaaiog
IT Limiti di temperatura PT | Limites de temperatura
X DE | Temperaturgrenzwerte CS | Teplotni omezeni
RO | Limite de temperatura HR | Temperaturne granice
PL | WartoSci graniczne temperatury SL | Temperaturne omejitve
EN | Consult Instructions for Use FR | Voirle mode d'emploi
ES | Consulte las instrucciones de uso EL | Avarpére oTig odnyieg xpriong
IT Consultare le istruzioni per I'uso PT | Verinstrugdes de utilizagdo
E[i] DE | Siehe Gebrauchsanweisung CS | Prectéte si navod k pouziti
RO | Consultati instructiunile de utilizare HR | Pogledati upute za uporabu
PL | Patrzinstrukcja obstugi SL | Clejte navodila za uporabo
EN | Biological risks FR | Risque biologique
ES | Riesgo bioldgico EL | Biohoyikdg kivduvog
(‘_)\ IT | Rischio biologico PT | Risco bioldgico
\y/ DE | Biogefahrdung CS | Biologicka rizika
RO | Risc biologic HR | BioloSka opasnost
PL | Zagrozenie biologiczne SL | BioloSka nevarnost
EN | Catalogue number FR | Numéro de catalogue
ES | Numero de catalogo EL | ApiBudg kataldyou
IT Numero di catalogo PT | Numero de catélogo
DE | Katalognummer CS | Katalogové ¢islo
RO | Numaér de catalog HR | Kataloski broj
PL | Numer katalogowy SL | Kataloska Stevilka
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EN | In Vitro Diagnostic Medical Device FR | Dispositif médical de diagnostic in vitro
ES | Productos sanitarios para diagndstico in vitro EL | Invitro diayvwoTIK 1TPIKA GUOKEUN
IT Dispositivo medico-diagnostico in vitro PT | Dispositivo médico de diagnéstico in vitro
VD DE | Medizinisches In-vitro-Diagnosegerat CS | Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro
RO | Dispozitiv medical pentru diagnosticare in vitro HR | Medicinski proizvod za dijagnostiku in vitro
PL | Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro SL | Diagnosti¢ni medicinski pripomocek in vitro
EN | Batch code FR | Code du lot
ES | Cddigo del lote EL | Kwdikég maprtidag
IT Codice del lotto PT | Cadigo do lote
Lot DE | Los-Code CS | Kod sarze
RO | Cod lot HR | Sifra serije
PL | Kod partii SL | Koda serije
FR | Marquage de conformité CE
IT | Marcatura CE di conformita PT | Marcagéo CE de conformidade
EN | CE marking of conformity RO | Marcajul de conformitate CE
c € CS Oznadeni shody CE LT EB atitikties Zenklas
0123 EL | ¥Apavon oupudpewong CE ES | Marcado de conformidad CE
PL | Oznaczenie zgodnosci CE HR | CE-konformitatskennzeichnung
DE | CE-Konformitat Skenneichnung SL | oznaka skladnosti CE
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