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ISTRUZIONI PER L’USO
CHORUS
HERPES SIMPLEX 1+2 IgG
81020 (Italiano)

1. UTILIZZAZIONE
DETERMINAZIONE QUALITATIVA DEGLI ANTICORPI 1gG ANTI HERPES SIMPLEX VIRUS 1+2 NEL
SIERO UMANO CON DISPOSITIVO MONOUSO APPLICATO AGLI STRUMENTI CHORUS

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 e 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 o no da lesioni cliniche. Particolare interesse riveste l'infezione contratta alla nascita,
in quanto responsabile di una considerevole morbidita e mortalita.

Puo essere percio importante la valutazione dello stato immunitario della donna durante la gravidanza al fine di rilevare
una eventuale sieroconversione.

3. PRINCIPIO DEL METODO

11 test € basato sul principio ELISA (Enzyme Linked Immunosorbent Assay). L'antigene da Virus dell’Herpes Simplex
tipo 1 e tipo 2 purificato ed inattivato, viene legato alla fase solida. Per incubazione con siero umano diluito le
immunoglobuline specifiche si legano all'antigene. Dopo lavaggi per eliminare le proteine che non hanno reagito, si
effettua lI'incubazione con il coniugato costituito da anticorpi monoclonali anti IgG umane marcati con perossidasi.

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

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

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

4. COMPOSIZIONE DEL KIT E PREPARAZIONE DEI REAGENTI
I1 kit & sufficiente per 36 determinazioni.

DISPOSITIVI 6 confezioni da 6 dispositivi ciascuna.
Uso: equilibrare una busta a temperatura ambiente, aprire la busta, prelevare i dispositivi occorrenti;

riporre gli altri nella busta contenente il gel di silice, far uscire I’aria e Sigillare premendo sulla chiusura. Conservare
a 2/8°C.

Descrizione:

19000000 I

Posizione 8: spazio disponibile per etichette con codice a barre

Posizione 7: vuoto

Posizione 6: POZZETTO DI MICROPIASTRA SENSIBILIZZATO con antigeni del’HSV 1 e HSV 2

Posizione 5: POZZETTO DI MICROPIASTRA non sensibilizzato.

Posizione 4: SUBSTRATO TMB.
Contenuto: Tetrametilbenzidina 0.26 mg/mL ed H,0. 0.01% stabilizzati in tampone citrato 0.05 mol/L (pH
3.8).
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Posizione 3: DILUENTE PER | CAMPIONI
Contenuto: Soluzione proteica, contenente fenolo 0.05% e Bronidox 0.02% e un indicatore per rivelare la
presenza di siero.

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

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

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

CONTROL +| CONTROLLO POSITIVO 1x0.425 mL

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

ALTRO MATERIALE RICHIESTO, MA NON FORNITO
e WASHING BUFFER REF| 83606
e CLEANING SOLUTION 2000 [REF] 83609
e SANITIZING SOLUTION [REF| 83604 — 83608
. CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT 83607
e  Strumento Chorus/Chorus Trio
e  Acqua distillata 0 deionizzata
. Normale vetreria di laboratorio: cilindri, provette, ecc.
. Micropipette capaci di prelevare accuratamente volumi di 50-200 pl
e  Guanti mono-uso
e  Soluzione al 5% di sodio ipoclorito
e  Contenitori per la raccolta di materiali potenzialmente infetti

5. MODALITA’ DI CONSERVAZIONE E STABILITA’ DEI REAGENTI

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

La data di scadenza & stampata sull’etichetta del dispositivo.

| Reagenti hanno una stabilita limitata dopo apertura e/o preparazione:

DISPOSITIVI 8 settimane 2/8°C
CONTROLLO POSITIVO 8 settimane 2/8°C
CALIBRATORE 8 settimane 2/8°C
6. PRECAUZIONI

SOLO PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO.

Attenzione:

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

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

Avvertenze per la sicurezza personale
1. Non pipettare con la bocca. Usare guanti monouso e protezione per gli occhi nel maneggiare i campioni. Lavare
accuratamente le mani una volta inseriti i dispositivi nello strumento CHORUS.
2. | seguenti reagenti contengono concentrazioni basse di sostanze dannose o irritanti:
a) Il coniugato contiene fenolo
b) 1l substrato € acido
Se un reagente viene a contatto con la pelle o con gli occhi, lavare abbondantemente con acqua. .
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3. Acidi neutralizzati ed altri rifiuti liquidi devono essere disinfettati aggiungendo sodio ipoclorito in un volume
sufficiente ad ottenere una concentrazione finale almeno dell'1%. Un'esposizione al sodio ipoclorito all'1% per 30
minuti & normalmente sufficiente per garantire una disinfezione efficace.

4. Eventuali versamenti di materiali potenzialmente infetti devono essere rimossi immediatamente con carta
assorbente e la zona inquinata dovra essere pulita, per esempio con sodio ipoclorito all'1%, prima di proseguire il
lavoro. Se € presente un acido, il sodio ipoclorito non deve essere usato prima che la zona sia stata asciugata. Tutti
i materiali utilizzati per pulire eventuali versamenti accidentali, compresi guanti, devono essere scartati come rifiuti
potenzialmente infetti. Non mettere in autoclave materiali contenenti sodio ipoclorito.

Avvertenze analitiche
Prima dell'uso, portare i dispositivi da utilizzare a temperatura ambiente (18-30°C) ed impiegare entro 60 minuti.
1. Controllare che il substrato contenuto nel pozzetto 4 € incolore. Scartare i device che non hanno questa
caratteristica.
2. Nell’aggiungere il campione al pozzetto verificare che sia perfettamente distribuito sul fondo.
3. Controllare I’effettiva presenza e ’esatta collocazione dei reagenti nel dispositivo e 1’integrita del dispositivo
stesso, non utilizzare dispositivi che al controllo visivo presentano mancanza di qualche reagente.
4. 1 dispositivi devono essere utilizzati insieme allo strumento Chorus, seguendo rigorosamente le Istruzioni per
I’Uso e il Manuale dello strumento
5. Controllare che lo strumento Chorus sia impostato correttamente (vedi Manuale d’uso Chorus).
6. Non alterare il codice a barre posto sulla impugnatura del device al fine di permetterne la corretta lettura da
parte dello strumento e non utilizzare dispositivi con etichette difettose.
Codice a barre difettosi possono essere inseriti manualmente nello strumento.
Non esporre i dispositivi a forte illuminazione né a vapori di ipoclorito durante la conservazione.
9. Puo essere fonte di errori I'uso di campioni fortemente emolizzati, 0 campioni che presentano inquinamento
microbico.
10. Prima di inserire il dispositivo sullo strumento Chorus accertarsi che il pozzetto di reazione non contenga
corpi estranei.
11. Pipettare il siero in esame (50 pl) nel pozzetto 1 del dispositivo (vedi figura)
12. Non utilizzare il dispositivo dopo la data di scadenza

o N

7. TIPO DI CAMPIONE E CONSERVAZIONE

Il campione & rappresentato da siero ottenuto da sangue prelevato per normale venipuntura e maneggiato come richiesto
nelle procedure standard di laboratorio. Il siero fresco pud essere mantenuto per 4 giorni a 2/8°C; per periodi di
conservazione maggiori, congelare a —20°C. Evitare 1’uso di congelatori auto sbrinanti per la conservazione dei
campioni. 1l campione puo subire fino ad un massimo di 3 scongelamenti. Dopo scongelamento agitare con cura prima
del dosaggio. La qualitd del campione pud essere seriamente influenzata dalla contaminazione microbica che puo
portare a risultati errati.

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

Il test non ¢ applicabile a plasma umano.

8. PROCEDIMENTO

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

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

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

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

nel Manuale di Istruzione dello strumento.

9. VALIDAZIONE DEL TEST

Utilizzare il siero di controllo per verificare la correttezza del risultato ottenuto, processandolo come indicato nel
manuale d’uso dello strumento.

Se lo strumento segnala che il siero di controllo ha un valore fuori dal range di accettabilita occorre effettuare
nuovamente la calibrazione. | risultati precedenti verranno corretti automaticamente.

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

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

Lo Strumento Chorus fornisce il risultato in INDEX (rapporto fra il valore della D.O. del campione in esame e quello
del Cut-off) che pud essere impiegato come una misura quantitativa essendo proporzionale alla quantita di 1gG
specifiche. Il campione risultera:

Negativo: quando il risultato & < 0.8.
Dubbio: quando il risultato & compreso fra0.8 e 1.2
Positivo: quando il risultato ¢ > 1.2.

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

11, LIMITAZIONI DELLA PROCEDURA

Come nel caso di molti tests sierologici, i risultati servono soltanto come indicazione per la diagnosi e devono essere
sempre interpretati insieme ad altri tipi di indagine.

Per determinare la sieroconversione € necessario dosare dei campioni accoppiati. Il primo campione viene prelevato al
pit 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.

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

12. SPECIFICITA’ ANALITICA

Sono stati testati 4 campioni di sieri contenti potenziali interferenti:
e  Fattore Reumatoide (n=1)
e Bilirubina (n=1)
e  Trigiliceridi (n=2)

in nessun caso Si sono osservate interferenze.

13. SPECIFICITA’ E SENSIBILITA’ DIAGNOSTICA

Nella sperimentazione, sono stati analizzati 46 campioni, di cui 6 sono risultati negativi e 40 positivi con entrambe i
metodi.

I risultati sono riassunti nella tabella seguente:

Tabella 1.

Reference
+ -

Diesse  + 40 0
- 0 6
I1 kit ha una specificita del 100% (CI 95%: 61-100) ed una sensibilita del 100% (Cl 95%: 91-100).

14. PRECISIONE

Tabella 2. Precisione all’interno della seduta

No. di repliche Media Index Dev. St. CV%
Lotto no. 013 9 25 0.16 6
Lotto no. 014 9 25 0.15 6
Lotto no. 015 9 2.3 0.23 10
Tabella 3. Precisione tra sedute e tra lotti
) Media Index i
Campione Media Dev. St. CV%
Lotto 013 Lotto 014 Lotto 015
HSG 1 0.2 0.3 0.3 0.3 0.06 20
HSG 2 13 15 15 13 0.15 12
HSG 3 3.1 2.9 2.8 35 0.26 7
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INSTRUCTIONS FOR USE

CHORUS
HERPES SIMPLEX 1+2 19G

81020 (English)

1. INTENDED USE
QUALITATIVE DETERMINATION OF 1gG-CLASS ANTIBODIES TO HERPES SIMPLEX VIRUS 1+2 IN
HUMAN SERUM USING A DISPOSABLE DEVICE APPLIED ON THE CHORUS INSTRUMENTS

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 test is based on the ELISA principle (Enzyme Linked Immunosorbent Assay). The antigen, composed of purified
and inactivated Herpes Simplex type 1 and type 2, is bound to the solid phase. The specific immunoglobulins are bound
to the antigen through incubation with dilute human serum.

After washings to eliminate the proteins which have not reacted, incubation is performed with the conjugate, composed
of human IgG monoclonal antibodies conjugated to horse radish peroxidase.

The unbound conjugate is eliminated, and the peroxidase substrate added.

The 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 instruments.

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

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

19000000 I

Description:
Position 8: Space for application of bar code label
Position 7: empty
Position 6: MICROPLATE WELL sensitized with HSV type 1 and type 2 antigens
Position 5: Uncoated MICROPLATE WELL
Position 4: TMB SUBSTRATE
Contents: Tetramethylbenzidine 0.26 mg/mL and H,O, 0.01% stabilized in 0.05 mol/L citrate buffer (pH 3.8)
Position 3: SAMPLE DILUENT
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Contents: Proteic solution containing phenol 0.05%, Bronidox 0.02% and an indicator to reveal the presence
of the serum.

Position 2: CONJUGATE
Contents: monoclonal antibodies against human 1gG, labeled with peroxidase in phosphate buffer containing
phenol 0.05% and Bronidox 0.02%.

Position 1: EMPTY WELL in which the operator must place the undiluted serum

CALIBRATOR|CALIBRATOR 1x0.425 mL
Contents: Diluted human serum, at known antibody concentration, containing Proclin and Gentamycin, liquid ready
for use.

CONTROL +|POSITIVE CONTROL 1 x0.425 mL
Contents: Diluted human serum, at known antibody concentration, containing Proclin and Gentamycin, liquid ready
for use.

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED
e WASHING BUFFER REF| 83606
e CLEANING SOLUTION 2000 [REF| 83609
e SANITIZING SOLUTION [REF| 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
e Disposable gloves
e  Sodium Hypochlorite solution (5%)
e Containers for collection of potentially infectious materials

5. STORAGE AND STABILITY OF REAGENTS

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

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

Reagents have a limited stability after opening and/or preparation

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

ONLY FOR DIAGNOSTIC USE IN VITRO.

Attention:

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

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

Health and Safety Information
1. Do not pipette by mouth. Wear disposable gloves and eye protection while handling specimens. Wash hands
thoroughly after placing the devices in the CHORUS instrument.
2. The following reagents contain low concentrations of harmful or irritant substances:
a) The conjugate contains phenol
b) The substrate is acid
If any of the reagents come into contact with the skin or eyes, wash the area extensively with water.
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3. Neutralized acids and other liquid waste should be decontaminated by adding a sufficient volume of sodium
hypochlorite to obtain a final concentration of at least 1.0%. A 30 minute exposure to 1% sodium hypochlorite
may be necessary to ensure effective decontamination.

4. Spillage of potentially infectious materials should be removed immediately with adsorbent paper tissue and the
contaminated area swabbed with, for example, 1.0% sodium hypochlorite before work is continued. Sodium
hypochlorite should not be used on acid-containing spills unless the spill area is first wiped dry. Materials used to
clean spills, including gloves, should be disposed of as potentially biohazardous waste. Do not autoclave materials
containing sodium hypochlorite.

Analytical precautions
Bring the devices to be used to room temperature (18-30°C) before use; use within 60 min.
1. Check that the substrate contained in well 4 is colourless. Discard devices which do not have this
characteristic.
2. Adding the sample into the well verify that it is perfectly distributed on the bottom.
3. Check for the presence of the reagents in the device and that the device is not damaged; do not use devices
which are lacking a reagent.
4. The devices are for use with the Chorus instrument; the instructions for use must be carefully followed and the
instrument operating manual must be consulted.
5. Check that the Chorus instrument is set up correctly (see Chorus Operating Manual).
6. Do not alter the bar code placed on the handle of the device in order to allow correct reading by the
instrument.
7. Defective barcodes can be inserted manually in the instrument.
8. Do not expose the devices to strong light or to hypochlorite vapours during storage and use.
9. The use of strongly hemolyzed samples, or samples presenting microbial contamination may all constitute
sources of error.
10. Before inserting the devices in the instrument, check that the reaction well does not contain foreign bodies.
11. Pipette the test serum (50 ul) in well 1 of the device (see figure).
12. Do not use the device after the expiry date

7. TYPE AND STORAGE OF SAMPLE

The sample is composed of serum collected in the normal manner from the vein and handled with all precautions
dictated by good laboratory practice. The fresh serum may be stored for 4 days at 2/8°C, or frozen for longer periods at
—20°C, and can be thawed a maximum of 3 times. Do not keep the samples in auto-defrosting freezers.

Defrosted samples must be shaken carefully before use. The quality of the sample can be seriously affected by
microbial contamination which leads to erroneous results.

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

The test cannot be applied to plasma.

8. PROCEDURE

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

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

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

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

Operating Manual.

9. TEST VALIDATION

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

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

Tel: 0039 0577 319554

Fax: 0039 0577 366605

email:  scientificsupport@diesse.it

10. INTERPRETATION OF THE RESULTS

The Chorus instrument expresses the result as an INDEX (ratio between the OD value of the test sample and that of the
Cut-Off) which can be used as a quantitative measure, as it is proportional to the amount of specific 1gG present.
The test serum can be interpreted as follows:
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NEGATIVE: when the result is < 0.8
DOUBTFUL.: when the result is between 0.8 and 1.2.
POSITIVE: when the ratio is > 1.2

In the case of a doubtful result, repeat the test. If it remains doubtful, take a new sample.

11, LIMITATIONS OF THE PROCEDURE

As with many other serological tests, the results obtained serve only as an aid to diagnosis and should always be
interpreted together with other findings.

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. ANALYTICAL SPECIFICITY

4 serum samples which were negative for HSV 1+2 IgG but containing potential interfering substances were tested:
- Rheumatoid factor (n=1)

- Bilirubin (n=1)

- Triglycerides (n=2).

No interference was noted in any case.

13. DIAGNOSTIC SENSITIVITY AND SPECIFICITY
46 samples were tested in the experimentation: 6 were negative and 40 positive with both methods. The results are
summarized in the following table:

Table 1.

Reference

Diesse  + 40 0

The kit shows a specificity of 100% (CI 95%: 61-100) and a sensitivity of 100% (CI 95%: 91-100).

14. PRECISION
Table 2. Within-run precision

No. of replicates Media Index Dev. St. CV%
Lot no. 013 9 25 0.16 6
Lot no. 014 9 25 0.15 6
Lot no. 015 9 2.3 0.23 10
Table 3. Between-run precision and Precision between batches
Media Index )
Sample Media Dev. St. CV%
Lot 013 Lot 014 Lot 015
HSG 1 0.2 0.3 0.3 0.3 0.06 20
HSG 2 1.3 15 15 1.3 0.15 12
HSG 3 3.1 29 2.8 35 0.26 7

15. REFERENCES

1. G.B. Wisdom: Enzyme-Immunoassay. Clin. Chem. 22: 1243 (1976).
2. S. Land et al.: Rapid diagnosis of herpes simplex virus infections by enzyme-linked immunosorbent assay. J.
Clin. Microbiol. 19: 865 (1984).
3. B. Gonik et al.: Comparison of two enzyme-linked immunosorbent assays for detection of herpes simplex
virus antigen. J. Clin. Microbiol. 29: 436 (1991).
4. C. Gleaves et al.: Evaluation of an enzyme immunoassay for the detection of herpes simplex virus (HSV)

antigen from clinical specimens in viral transport media. J. Virological Meth. 28: 133 (1990).

5. M. Morgan and T. Smith: Evaluation of an enzyme-linked immunosorbent assay for the detection of herpes

simplex virus antigen. J. Clin. Micronbiol. 19: 730 (1984).

10-09/003-C IFU 81020 — Ed. 27.12.2018




EN 12/49

6. D. Hoetal.: Indirect ELISA for the detection of HSV-2 specific 1gG and 1gG antibodies with glycoprotein G
(9G-2). J. Virological Meth. 36: 249 (1992).

7. R. Eberle et al.: The immune response to herpes simplex virus: comparison of the specificity and relative titers
of serum antibodies directed against viral polypeptides following primary herpes simplex virus type 1
infections. J. Med. Virology 16: 1247 (1985).

8. J.E. Kuhn et al.: Analysis of the IgG and 1gG antibody response against herpes simplex virus type 1 (HSV-1)
structural and nonstructural proteins. J. Medical Virology 23: 135 (1987).

10-09/003-C IFU 81020 — Ed. 27.12.2018



CS 13/49

MNirFccr

NAVOD NA POUZITI

CHORUS
HERPES SIMPLEX 1+2 19G

81020

1. UCEL POUZITI
KVALITATIVNI STANOVENI PROTILATEK TRIDY IgG PROTI HERPES SIMPLEX VIRU 1+2 V
LIDSKEM SERU POMOCI JEDNORAZOVEHO NASTROJE APLIKOVANEHO DO ZARIZENi CHORUS

2. uvoD

Herpes simplex virus (HSV) patii do rodiny Herpesviridae, ktera ¢ita dva znamé typy: typ 1 (HSV-1) a typ 2 (HSV-2),
které se od sebe mirné antigenové 1isi. HSV-1 zptsobuje hlavné oralné oblicejové 1éze, zatimco HSV-2 zodpovida
prevazné za genitalni 1éze. Toto rozdéleni v$ak neni zavazné, oba typy zpusobuji ob¢as infekci v obou anatomickych
oblastech. HSV mize také zpisobit formu o¢ni keratitidy a 1éze centralniho nervového systému.

HSV mize zasahnout prakticky celou populaci. Primarni infekce ma casto subklinickou formu a byva zfidka
diagnostikovana. Po latentni dobé proménlivé délky se mtize objevit reaktivace a replikace viru mize nebo nemusi
zpusobit klinické 1éze. Zvlastni zdjem je veénovan infekci ziskané pfi narozeni, protoze takto ziskanad infekce je
vyznamnou pii¢inou nemocnosti a imrtnosti. Proto je dillezité zjistovat imunitni stav Zen béhem téhotenstvi, aby bylo
mozné detekovat konverzi séra.

3. PRINCIP METODY

Test je zalozen na principu ELISA (Enzyme Linked Immunosorbent Assay). Antigen, slozeny z c¢isténého a
inaktivovaného Herpes Simplex typu 1 a typu 2, je vazan na pevné bazi. Prostiednictvim inkubace s nafedénym
lidskym sérem se na antigen navazi specifické imunoglobuliny.

Po promyti, pfi kterém dojde k eliminaci bilkovin, které nereagovaly, se provede inkubace s konjugatem, slozenym z
lidskych monoklonalnich IgG protilatek konjugovanych s kfenovou peroxidazou.

Dochazi k odstranéni nevazané¢ho konjugatu a pfidani peroxidazového substratu.

Vzniklé zabarveni je imérné koncentraci specifickych protilatek ptitomnych ve vzorku séra.

Jednorazovy nastroj obsahuje veskeré reagencie nutné k provedeni testu pomoci zafizeni Chorus.

4. SLOZENIi SOUPRAVY A PRIPRAVA REAGENCII
Souprava sta¢i na 36 testu.

NASTROJ 6 baleni po 6 néstrojich
Pouziti: prived’te baleni na pokojovou teplotu, oteviete baleni a vyjméte poZzadované nastroje; ostatni vlozte do sacku
se silikagelem, vytlaéte vzduch a uzavrete stisknutim. Skladujte pii teploté 2—8°C.

QOO ¢

Popis:
Pozice 8: Prostor pro §titek s carovym kodem.
Pozice 7: Prazdna.
Pozice 6: MIKROTITRACNI JAMKA senzitizovana HSV antigeny typu 1 a 2.
Pozice 5: Nepotazena MIKROTITRACNI JAMKA.
Pozice 4: TMB SUBSTRAT
Obsah: Tetrametylbenzidin 0.26 mg/mL a H20; 0.01% stabilizovany v 0.05 mol/L citratového pufru (pH 3.8).
Pozice 3: REDIDLO VZORKU
Obsah: Bilkovinny roztok obsahujici fenol 0.05%, Bronidox 0.02% a indikator p¥itomnosti séra.
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Pozice 2: KONJUGAT
Obsah: peroxidazou zna¢ené monoklonalni protilatky proti lidskym IgG ve fosfatovém pufru obsahujicim
fenol 0.05% a Bronidox 0.02%.

Pozice 1: PRAZDNA JAMKA, do niZ operator umisti nefedéné sérum.

CALIBRATOR| KALIBRATOR 1 x 0.425 mL

Obsah: Nafedéné lidské sérum se znamou koncentraci protilatek, obsahuje Proclin a Gentamycin, tekutina
pripravena Kk pouZiti.

CONTROL +| POZITIVNI KONTROLNi SERUM 1 x 0.425 mL

Obsah: Nafedéné lidské sérum se znamou koncentraci protilatek, obsahuje Proclin a Gentamycin, tekutina
pripravena Kk pouZziti.

POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTI BALENI
e WASHING BUFFER REF| 83606
e CLEANING SOLUTION 2 83609
e SANITIZING SOLUTION |REF| 83604 - 83608
Zatizeni Chorus / Chorus Trio
Destilovana nebo deionizovana voda.
Bézné laboratorni sklo: odmérmé valce, zkumavky atd.
Mikropipety pro ptesny sbér 50—200 pl roztoku.
Jednorazové rukavice.
Roztok chlornanu sodného (5%).
Kontejnery pro sbér potencialné nebezpe¢ného materialu.

5. SKLADOVANI A STABILITA REAGENCII

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

Datum spotieby je vyti§téno na kaZdém komponentu a na §titku soupravy.

Po otevieni nebo piipravé maji reagencie omezenou stabilitu.

NASTROJ 8 tydnii pii teploté 2—8°C.
KALIBRATOR o 8 tydny pfi teploté 2—8°C.
POZITIVNI KONTROLNI SERUM 8 tydny pii teploté 2-8°C.
6. UPOZORNENI

URCENO POUZE PRO DIAGNOSTIKU IN VITRO.

Pozor:

Tato souprava obsahuje materidly lidského ptivodu, které byly testovany a vykazaly negativni vysledky pfi
pouziti metod schvalenych FDA pro stanoveni piitomnosti HbsAg a anti-HIV-1, anti-HIV-2 a anti-HCV
protilatek. ProtoZe v§ak Zadny diagnosticky test nemiiZe poskytnout uplnou zaruku, Ze infek¢ni agens nejsou
pritomna, je tfeba s veSkerym materialem lidského puvodu zachazet tak, jako by byl potencialné infek¢ni. Pri
zachazeni s materidlem lidského ptvodu je nutné dodrZovat vSechna relevantni opatifeni pouZivana v
laboratorni praxi. Likvidace odpadu: S pouzitymi nastroji obsahujicimi material lidského pivoedu je tfeba
zachazet jako s infekénim materialem a likvidovat tak, jak je v tomto pfipadé vyZadovano.

Informace tykajici se zdravi a bezpe€nosti
1. Nepipetujte Gsty. Pti nakladani se vzorky méjte vzdy nasazené jednorazové rukavice a ochranu oc¢i. Po umisténi
nastroju do zatizeni CHORUS si vzdy dikladné umyjte ruce.
2. Nasledujici reagencie obsahuji nizké koncentrace skodlivych nebo drazdivych substanci:
c) konjugat obsahuje fenol,
d) substrat je kyselina.
Ptijde-li jakakoliv reagencie do kontaktu s kizi nebo ocima, omyjte danou oblast vydatné vodou.
3. Neutralizované kyseliny i jiny tekuty odpad je tfeba dekontaminovat pfidanim dostate¢éného mnozstvi chlornanu
sodného tak, aby kone¢na koncentrace dosahovala alesponl 1%. Pro G¢innou dekontaminaci je nutné nechat pisobit
1% chlornan sodny po dobu 30 minut.
4. Rozlity potencidlné infekéni material je tfeba okamzité odstranit pomoci absorpéniho papirového rucniku a
kontaminovanou oblast umyt, naptiklad 1% chlornanem sodnym, a to pfedtim, nez budete v praci pokracovat.
Chlornan sodny nepouzivejte na rozlité tekutiny s obsahem kyseliny, ty musite nejprve otfenim vysusit. Materialy
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pouzité k ¢isténi potiisnénych povrchi, véetné rukavic, se musi likvidovat jako potencialné Zivotu nebezpecny
odpad. Materialy obsahujici chlornan sodny nevkladejte do autoklavu.

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

1. Zkontrolujte, Ze substrat v jamce 4 neni nijak zabarven. Pokud nastroj neodpovida této charakteristice,

zlikvidujte jej.

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

3. Zkontrolujte, Ze v nastroji jsou pfitomny vSechny reagencie a Ze nastroj neni poSkozen; nastroje, ve kterych
chybi reagencie, nepouzivejte.
Nastroje jsou urceny pro pouziti se zafizenim Chorus; je tfeba peclivé dodrzovat navod na pouziti a fidit se
ptiruckou k obsluze nastroje.
5. Zkontrolujte, Ze je zafizeni Chorus spravné nastaveno (viz Navod k obsluze zatizeni Chorus).
6. Carovy kod na rukojeti nastroje nikdy neméiite proto, aby jej zafizeni spravné predetlo.
7. Defektni carové kody lze vlozit do zafizeni manualné.
8
9

B

Béhem skladovani a pouzivani nevystavujte nastroje silnému svétlu ¢i chlornanovym vypartim.
Pouziti silné hemolyzovanych vzorkl nebo vzorki predstavujicich mikrobidlni kontaminaci miZze byt zdrojem
chyb.

10. Nez do zafizeni nastroje vlozite, ujistéte se, Ze reak¢éni jamka neobsahuje cizi télesa.

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

12. Nastroj nepouzivejte po datu spotieby.

7. TYP A SKLADOVANI VZORKU

Vzorek se sklada ze séra ziskaného béznym zplsobem ze zily, ktery byl oSetien v souladu se vSemi opatienimi
piedepsanymi v ramci spravné laboratorni praxe. Cerstvé sérum je mozné skladovat 4 dny pii teploté 2-8°C nebo
zmrazit na del$i obdobi na teplotu -20°C; rozmrazit se smi maximalné 3krat. Rozmrazené vzorky je tfeba pred pouzitim
opatrné protiepat. Mikrobialni kontaminace mize vazné poskodit kvalitu vzorku a vede k chybnym vysledktim.
Nesméji se pouzivat siln€ lipemické, ikterické, hemolyzované ani kontaminované vzorky.

Test neni mozné aplikovat na plazmu.

8. POSTUP

1. Oteviete baleni (na stran¢ s tlakovym uzavérem), vyjméte pozadované mnozstvi nastroji a poté, co jste z
baleni vytlacili vzduch, jej opét uzaviete.

2. Paodle instrukci pod body 1 a 8 uvedenymi v Analytickych varovanich zkontrolujte stav nastroje.

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

4. Nastroje umistéte do zatizeni Chorus a proved’te kalibraci (je-li tieba) a test podle Navodu na obsluhu zatizeni
Chorus.

9. POTVRZENI TESTU

Pomoci kontrolniho séra ovéfte spravnost ziskanych vysledkt. Pouzijte jej v souladu s instrukcemi uvedenymi v
navodu na obsluhu. Pokud zafizeni ukaze, ze se hodnota kontrolniho séra pohybuje mimo pfijatelné rozmezi, test je
tteba opakovat. Predchozi vysledky budou automaticky opraveny.

Pokud je vysledek kontrolniho séra i nadale mimo pfijatelné rozmezi, zatelefonujte prosim do oddéleni védecké

podpory.

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

10. INTERPRETACE VYSLEDKU
Zafizeni chorus vyjadiuje vysledek jako INDEX (pomér mezi OD hodnotou testovaného vzorku a Cut-Off hodnotou),
ktery 1ze pouzit jako kvantitativni miru, protoze je proporcionalni mnozstvi pfitomnych specifickych IgG.

Testované sérum Ize interpretovat takto:
POZITIVNI':’je-li pomer > 1.2.

NEGATIVNI: je-li pomeér <0.8.

SPORNE: pro vSechny hodnoty mezi 0.8 a 1.2.

V piipadé sporného vysledku test zopakujte. Je-li test i nadale sporny, seberte novy vzorek.
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11. OMEZENI TYKAJICI SE PROCEDURY

Jako u mnoha jinych serologickych testd slouzi ziskané vysledky pouze jako pomoc pfi diagndze a je tieba je
interpretovat vzdy spolecné s ostatnimi poznatky.

Pro stanoveni sérokonverze jsou nutné parové vzorky. Prvni vzorek seberte co nejdiive po ndstupu symptomu a druhy
vzorek o 2-3 tydny pozdé&ji. Je-li prvni vzorek sebran v prib&hu infekce ptili§ pozd€, nemusi dojit k detekei
sérokonverze. Vyjdou-1i vysledky testu parovych vzorki nepriikazng, testuje vzorky znova. Vysledky tohoto testu je
tieba vzdy interpretovat spoleéné s vyhodnocenim klinického obrazu a s vysledky jinych diagnostickych procedur.

12. ANALYTICKA SPECIFICITA

Byly testovany 4 sérové vzorky, které vysly negativni na HSV 1+2 IgG, ale obsahuji potencidln€ rusivé substance:
- Revmaticky faktor (n = 1).

- Bilirubin (n=1).

- Triglyceridy (n = 2).

V zadném z piipadl nebyla zjisténa interference.

13. DIAGNOSTICKA CITLIVOST A SPECIFICITA
Otestovano bylo 46 vzorki: u obou metod vyslo 6 vzorkt negativné a 40 pozitivné. Vysledky shrnuje nasledujici
tabulka:

Tabulka 1

Reference

Diesse  + 40 0

Souprava vykazuje 100% specificitu (Cl 95 %: 61-100) i senzitivitu (CI 95 %: 91-100).

14. PRESNOST

Tabulka 2 Pfesnost v ramci testu

Pocet replikatii Media Index Stand. odchylka CV %
Sarze & 013 9 2.5 0.16 6
Sarze ¢. 014 9 2.5 0.15 6
Sarze &. 015 9 2.3 0.23 10
Tabulka 3 Presnost mezi testy a piesnost mezi Sarzemi
Media Index )
Sample R R — Media Stand. odchylka CV %
Sarze 013 Sarze 014 Sarze 015
HSG 1 0.2 0.3 0.3 0.3 0.06 20
HSG 2 1.3 15 15 1.3 0.15 12
HSG 3 31 2.9 2.8 35 0.26 7
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OAHTIEX XPHEHE
CHORUS
HERPES SIMPLEX 1+2 1gG
81020 (EMviKé)
1. YIIOAEIKNYOMENH XPHEH

MOIOTIKOX MPOZAIOPIZMOX TQN ANTIZQMATON 1gG KATA TOY 10Y TOY AIIAOY EPITHTA 1+2
XTON ANOPQIIINO OPO ME XET MIAX XPHXHX KAI ME TH XYXKEYH ANAAYXHX CHORUS

2. EIZATQI'H

0 16¢ tov amhob épnnra (HSV) avikel oy owoyévela twv Epanrtoidv tg onoiag eivat yvootol dbo tomot: o tomog 1
(HSV-1) kot o tomog 2 (HSV-2), mov mapovoidlovv ehdocoveg avtryovikés dapopés. O HSV-1 mpokaiei kupimg Ehkn
OTOUATOC-TPOSMOTOV £V 0 HSV-2 €hkn yevvnTikdv opydvov, aAAd ot 1 d1dkpion ivatl amAd evOEIKTIKN yYloTi Kot ot
400 tHmol pmopet va yivouv aitiot Aoipméng kot otig 0o meproyés. Emmiéov o HSV pmopel va mpokaiécer pio popen
00BN G KepaTitidag kol PAAPEG OTO KEVIPIKO VELPIKO GUGTNLLA.

O HSV Beopntikd propei va mposPfiriet 6A0 tov TAndvoud. H mpotoyeviig Aoipnmén mapovstilet cuyvd vro-kAvikég
ekdNAdoelg TV omoiwv omdvia yivetar didyvaon. Metd and pia AavOdvovoa mepiodo, pe Ox1 otabepn Sidpkela,
UTOPEL VO TTOPOVCIAGTOVY PALVOUEVO, ETOVEVEPYOTOINOTG LE TOAALATANGIAGIO TOV 100 TOV UTOPEL VO GUVOSEDETAL KOl
amd KMVIKEG ekdnAmaoelc. Idtaitepo evdtapépov divetal otnv ek yevetng Aoipnmén, yoti gival aitiog vyniod Pabpov
voonpottag katl Bvnopdmroc.

I'V ovtd tov Adyo éxel peydAn onuoocio vo gival yvOGTH 1 0VOGOAOYIKY KOTAGTOON TNG YOVOUKOG KOTO TV
EYKVHOGVVT, IE OKOTIO VO, aviyveVDEL LIl EVOEYOLEVT] OPOLETUTPOT].

3. APXH THX MEOOAOY

To teot Paocifetar otnv pébodo ELISA (Enzyme Linked Immunosorbent Assay). To avtiyovo, amotehoduevo amd 10
tov ‘Epmnta tov tomov 1 kot 2 kexkoBopuévo Kot adpovomompévo, cuvogeTol He TN oteped edor. Ot edég
VOGOGPUIPIVEG GLVIEOVTAL [IE TO OVTLYOVO HECH EMDACNG LE OPULOUEVO avBpdTIVO 0pd. MeTd amd ekTADoELS Yo Vo
ATOOKPLVOOUV 01 TPMOTEIVES TTOL deV AVTEdPAGAY, YIVETUL 1] ETMACT e TO oLLVYEG, TOV amoteAgitol and avOpdTIva
povokhmvikd ovtiodpate avtt IgG cvlevypéva pe vepo&eiddon.

Amopaxpivetat 10 6u{uYEG TOL dEV OVTEIPOOE KO TPOCTIOETOL TO VITOGTP®LL, THG VITEPOEELOACTG.

To ypodpa mov oynuotiletat givatl ovaAoyo mTpog TV GLYKEVIPMGT TV EIIKMYV OVTICOUATOV TOV BPIcKOVTOL 6TOV VIO
e&étaon opo.

Ta oet piag ypnong mepiEyovy OAQ TO, OTOPOITNTO OVIIOPACTAPIN VIO TNV EKTEAEOT TOV TEGT, UE TN YPNON NG
ovokewvng Chorus.

4. YYNOEXH TOY KIT KAI HPOETOIMAXIA TON ANTIAPAXTHPIOQN
To 6Ao kit kKaAvmtel 36 teoT.

YXYZKEYEY 6 mokéta tov 6 ot 10 K4be éva

Xprion: AQNGTE VO LIGOPPOTTNGEL Nio 6OKOVA0 6€ 0EpUOKPOGio TEPPALALOVTOC, ovoilts pio coxovAa,
BydAte 6ca ot yperdleote Kot PAATE To VTOAOITO TICW GTN CAKOVAN, TOV TEPLEYEL YEAT TLPLTIOG, APALPECTE TOV 0EPOL
Kol 6QPAYIOTE ™V mélovTog To £181Kd choTHA KAEGinaTog. ATobnkevote otoug 2/8°C.

1 OOGEEE)D] -

MNEPITPA®H
OEZXH 8: y®pog eTIKETAG YPOUUOTOV KOSIKOD
OEXH 7: AAEIA KYWYEAIAA
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OEXH 6: KYYEAIAA MIKPOITAAKIAIOY evaioOntomompéveg pe 16 amdol Epnnrta

OEZXH 5: KYYEAIAA MIKPOITAAKIAIOY pn gvoaioOntomompévn.

OEXH 4: YIIOZTPQOMA TMB.

Hepigyduevo: TerpapeburiPeviidivy 0.26 mg/mL a1 H202 0.01% otabepomompéva oe Kitpikd puOotikd didivpo
0.05 mol/L (pH 3.8)

OEXH 3: AIAAYTHZ I'TA TA AEITMATA

Hepiegyduevo: TMpwteivikd didhvpa mov tepEyel eovoin 0.05%, Bronidox 0.02% kot évav deiktn mov aviyvevel tnv
TOPOVGLO OPOV.

OEXH 2: LYZYTEX

[epieyopevo: HOVOKAMVIKG OVIICOUATO GECNUACUEVE HE VTEPOEEDACT, 08 PMGPOPIKO puboTkd ddAvpa Tov
nepEyel awoan 0.05% ko Bronidox 0.02%.

OEXH 1: AAEIA KYWYEAIAA 6mov o ypfiotg npémet va piEet Tov un dtaAvpévo opo.

CALIBRATOR| BAOGMONOMHTHE 1 x0.425 mL
Mepieyduevo: Apoiopévog ovlpdrivog opdc yvmotod Tithov o€ avtichuote pe proclin kol gentamycin, vypog, étolog
Y xpron.

CONTROL +| ®ETIKO IMTPOTYTIIO EAEI'XOY 1 x0.425 mL

[epieyduevo: Apaimpévog avOpdmvog opdc yvootod tithov oe avticdpata pe proclin kal gentamycin, vypdc, étopog
Y xpron.

AAAO ATTAPAITHTO AAAA MH XYNOAEYTIKO YAIKO
e WASHING BUFFER [REF| 83606
e CLEANING SOLUTION 2000 [REF] 83609
e SANITIZING SOLUTION 83604 — 83608
e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT 83607
e Yyokevn] Chorus / Chorus Trio
o AmocTayUéVo 1) OTOVIGUEVO VEPD
o X1avtopvt VAAWVOG eEOTAIGHOG epyaaTNpiov: KOAVOPOL, SOKILOOTIKOT COANVEG, K.A.T.
o MikpomméTeg mov avappoPovV e axpifea dykovg 50-200 pl
o T[dvta piog xpnong
o AdAvpa vToyA®PL®S0LS vaTpiov 5%0
o Aoyeia yio v amdppiyr TV SVVITIKG LOAVGUOTIKOY DAIK®V.

5. TPONOX ATIOGHKEYXHY KAI XTAGEPOTHTA TON ANTIAPAXTHPION

To avtidpactipro amodnkevovrar 6tovg 2/8°C. Xe mepintmon mov amodnkevTnKay 6€ AavOacpuévn Osppokpacia,
apénel va emavain@Osi n Pabpovéounon ko vo eheyyBsi to amotéreopa pe Ttov opé eréyyov (PA. ke. 9
Eyxvpotnta Tov TE6T).

H npepopnvie Miéng sivanr Tomopévn o€ kKG0g 6£T Kan 6Ny £EOTEPIKN ETIKETO TS GVGKELOGIAG.

To Avtiopoctinplo £10VV TEPLOPLOUEVY OLAPKELD CMNE NETA TO AVOLYNO KOUN TNV TPOSTOLHNUGIO

YYXKEYEZ 8 efdopnddec og 2/8°C
BAGMONOMHTHZX 8 eBdouddec og 2/8°C
®ETIKO IMPOTYTIO EAET'XOY 8 eBdopddeg ot 2/8°C
6. MNPODPYAAEEIX

MONO I'TA ATATNQXETIKH XPHXH IN VITRO.

Hpocoyn:

AVTI] 0 GVOKELUGIN TEPLEYEL VAIKA avOpOTIVIG TPOELEVGNG OV £X0VV TEPACEL UMO TEGT KOl £Xovv Ppeldei
apvTIKG o€ gykekppéve omd v FDA te6T, T060 600V 0popd TNV aviyveven tov HbSAg éco kar o ta
ovtiocopoata avti-HIV-1, avti-HIV-2 ko avti-HCV. Ene161] kavéve d10yveOOTIKO TEGT OEV TPOGOEPEL OTOLVTY
gyyimoen amovciog HOAVGRATIKOV TapayovTOv, KGOe vk avOpomvng mpoéievong mpémel va Bempsitor g
duVNTIKG polvopaTikd. Xp1oomoIEiTE OA TO GVTIOPUGTIPLN KOL TO, OSIYPRATA TAIPVOVTOS OLES TIS TPOPVAAEELS
7OV TPOPAETOVTAL UTTO TOVG KAVOVIGROVS 06QPUAELNG TOV EPYOOTIPiOV.

Awygipion TOV Katdrlowmov: To dEiypato Tov 0pov, ot fadpovopunTtés Kol oL TAIViES OV YpNopoToMOnKay
TPEMEL VO AVTIPNETOTILOVTOL G KOUTAAOWTO OVVITIKG HOAVGHOTIKG KOlU VO OTOPPITTOVIOL GUUPOVE NE TIG
16Y00V0ES OL0TACELC,

Odnyieg Y10 TNV TPOCHOTIKT) GO AGPAAELDL
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1. Mnv kdvete ovoppodPNoT HE TO OTOUN. XPNOYOTOEITE YAvTIOL ping XPNOoMG KOl TPOGTATEVTIKG YVUAd OTOV
xepileote ta deiypota. [TAévete moAD Kokd ta y€pia oG petd amd kdbe tonobétnon tewv oet oto CHORUS.
2. H meplextikdtnta tov mopakdto aviidpactnpiov o PAafepic 1 epediotikéc ovoieg, eival xounin:
o) T0 oL{VYEC TEPLEXEL POVOAN
B) To vocTpOpL gival 6EIVo
Av évo avtidpactiplo £pOel o€ emapn e TO OEPLA 1) UE Ta paTLo, EEMAvvate pe dpBovo vepo.

3. E&ovdetepopéva o&éa kat GAla vypd ardPfAnta TpEnet vao amolvpoivoviot TpochEToVTag VTOYA®PLDOES VATPLO,
1060 0G0 ypedletor MoTE 1 TEAMKY| GLYKEVIpWON Vo givarl TovAdyiotov 1%. Mo ékbeon oe voyhmpiddeg
vatplo oto 1% 7y 30 Aemtd, vmod Kovovikég cuvvOnkeg efvar apkety ywr va vTapEel pio OTOTEAEGUOTIKY
amoAVLOVON).

4. Xvpéva vypd, dvvnrikd poAvopatikd, tpénet vo kabapilovtal apécms (L AmoppOPNTIKO YOpTL KOl 1) EMPAVELN
vo amolvpaivetat, yo mapddetypo pe vroxhmplddeg vatplo 1%, mpv va cuveyicete v Sadikacio avdivong.
Av 1o vypd mepielyav évo 0o&D, TOTE OTEYVMOTE MOAD KOAG TNV EMQPAVEW TPV YPNCLLOTOU|CETE TO
VIOYA@PLDOES VATPLo. Ola Ta VAKE, TOV YpnoyLomomdnKay yio vo Kaboplotobv TuxdVv YuEva vYPE, TPETEL va
amoppintovial ®¢ SuvnTikd poAvouatikd omdPAnta. Mnv Balete otov KAiPovo VAKG TOL TEPLEYOVV
VIOYA@PLDOES VATPLO.

Avaivticég odnyieg
Ipw amd v ypnomn eépte to oet o€ Oeppokpacio nepiBairovtog (18-30°C) kot ypnoponomote to péca o€ 60 Aentd.

1. EAéy&re av 1o vmocTpOpO 0TV KOYELIdA 4 givan dypopo. AToppiyte 660 6T dev givar dypopo.

2. A@ov pifete 1o delypa oty KuyeAida, eAEyETe av Exel kataveunel opoldpopea otov Tubpéva.

3.  EAéyEte av vmdpyovv 6to 6€T OAO T OVTIOPACTHPLL KOt AV TO G€T gival ducto. Mnv ypnoylomomore exeiva
TOL GET OV, LETE OO Evay OTTIKO EAEYY0, TAPOVSLALOVV EALELYT KATOLOL AVTIOPAGTNPIOV.

4. Ta ogT TPEMEL VO YPNOOTOI00VTAL ATOKAEIOTIKG pe TV ovokevry Chorus, akolovBdvtag oyolaoTikd Tig

Odnyieg Xpnong kat to Eyyepidio mg.

EMéyEte av n cvokevn Chorus eivar puBouévn cwotd (BA. Eyyepidio Xprong tov Chorus).

6. Mnv mepdete kal pnv oAAOIOOETE e KOVEVO TPOTO TOV YPOUU®OTO KOOIKO otn Ao TOL GET, OOTE VO

umopei o avayvaotng barcode va tov dwapdoel cwotd.

Tovg Ypapp®mTong K®d1Kovg oV dev dtafalovial GMGTA, LTOPEITE VO TOVG TEPAGETE LIE TO YEPL.

Mnyv ekBétete Ta €T 08 dUVATO PG 0VTE GE VIOYAMPLDOELS OTLOVS KATA TN XPNoN 1 TV Ao KEVOT| TOVG.

9. Ta delypota mov mapovotdlovy 1oyxvpn dpdivon, Kabmg Kot ekgiva mov topovstdlovy pikpoPlakn poilvven,
pmopel vo ddcovy AavBaoéva amoTeEAEGHLATAL.

10. TIpw tomoBetoete 10 ot otn cuokevn Chorus Befarmbeite 6,11 N KuyeAida avtidpacng dev mepiEyel Eéva
COUOTO.

11. TIepdote Tov 0pd mov o avaivBei (50 pl) oty kvyerida 1 tov cet (BA. gucdva).

12. Mnv ypnoonoleite To 6T PETA TNV Nuepounvio ANENG Tovg.

o

o N

7. EIAOX AEITMATOX KAI ATOOHKEYXH

To delypa eivor évag opdg mov Tpoépyetar omd aipo Tov Exel cLAAEXOEL pe PAEPKT Ay Kot Exel TePAOEL amd OAES TIG
dradkooieg oL TPOPAETOVTOL OTO TOVG KOVOVIGHOVG TV gpyactpiov. O vordg opdg uropel va dwatnpndei yo 4
nuépeg otovg 2/8°C, evd vy peyorvtepn ypovikny mepiodo katayvéte otovg —20°C. Amopevyete T ypnomn avto-
ATOYLYOLEVOV YuYEl®V Yo TN cuvtipnon Tov derypdtov. To deiypa propel va amoyvybei To modd 3 popéc. Metd amd
v amdyvén Kot Tpv va 1o pifete oty KuyweAida, avakviote To KoAd. H pikpofiakn poéivven pnopei vo exnpedost
og peydro Babud v mowdtnta Tov Selypatoc, Kot vo ddoel AavOooHEVE OTOTEAEGLOTOL.

Aglypoto pe 1oyvpn aptdOALOT, LE IKTEPO, ATOUIKA 1] LOAVCLEVQ, OEV TTPEMEL VO YPTCLULOTOIOVVTOL.

To 10T dev pmopei va yivel Toveo og avOpOTIVO TAAGLAL.

8. AIAATKAXYIA

1. Avoi&te v ovokevoacio (amd v TAeLpd TOL KAEloTpoL e Tieom), mhpTte G0 oeT YpeEdlEcTE Yoo TNV
avéAvon Kot QLUAGETE To VITOAOITO KAEIVOVTAG TNV CAKOVAL, OOV TPMTO, APALPECETE TOV 0EPOL.

2. EAéyEte mPOGEKTIKA TNV KOTAGTAGY, TOL GET OKOAOLOMVTOG TIS VTOJEIEEIS TOV AVAPEPOVTAL GTO KEQ. 6
Avaivtikég Odnyieg, onueia 1 ko 8.

3. Pi&te omv xvyedida 1 kabevog oet, 50 pl pn apoiwpévo opd yu avéivon. Xe kébe oldaynq moptidoc,
YPNOOTOWGTE £Val GET Y10, TOV Pabpovounti.

4. TomoBetote 100 oet ot ovokevn Chorus. Kdavete v Pabupovounon (ov eivor ovaykeio) kot to 10T,

axorovBdvTog TG 0dnyieg Tov Eyyepidiov Xpnong tng cuokeung.

9. EI'KYPOTHTA TOY TEXT
Xpnolpwonomote tov 0pd eAEyyov yio vo eEakpifooete TV okpifelo Tov TECT, 0KOAOVOMVTAG TIG 00MYieC TOL
EYXEPLOIOV ¥PNONG TNG GVOKEVNG. AV 1 GLGKELT EMCNUAVEL O,TL O 0pOG EAEYYXOV €xel TN £E® 0md TO OPLO OVEKTNG
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Swkvpdvoems, mpénet vo kévete kot maA v Pabpovounon. To mponyodueva amoteréoupata Bo Sopbwbovv
aVTOHOTOL.

Av 10 omotélecpo Tov opol eAéyyov eEakorovbel va Ppioketal €€ amd TO AMOOEKTA OPlO, EMKOWVMVNOTE LE TO
TuApne Emompovikng Yrootipiéng.

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

10. EPMHNEIA TON AITIOTEAEEMATON

H ovokevry Chorus mapéyst o amotédeopa oe INDEX (Adyog g tipng tov D.O. tov vad avéivon deiypotog mpog
avtiv tov Cut-off) kot mov pumopei va ypnoporomBel wg Tocotikn péTpnon, kabog eivar avaloyog Tpog TV ToGoOTN TN
v edkov 1gG.

To delypo opovd pmopei vo amodetydet:

Oetkd: 6tav o Index givon > 1.2.
Apvntikd: 6tav o Index givar < 0.8.
Apoeipolro: yuo Oheg Tig Tyég peta&o 0.8 kot 1.2,

Y mepintwon apeiforov anotelécpotog enavaidpate To 1e0T. Av 10 amotéiecpa mapapeivel apgifolo, emavardfarte
v apoAnyio petd amd 1-2 efdopddes.

11. MEPIOPIXMOI XTH ATAAIKAYIA

Onwg ovpPaivel oe TOAAG 0POAOYIKA TECT, TO. AMOTEAECLOTO ElvaL OMAG EVOEIKTIKA Yo TNV dLdyvmon Kot TPEMEL Vol
GUVEKTILOVVTOL TTOVTOTE Holi e TO AmOTEAEGUATA OO AAAEG EPEVVEG.

I'o Tov TPOGSIOPIGIO TG OPOLETOTPOTNG Ta OEIY AT TPETEL VA avorlvovTol Kotd (evyn. To tpdto deiypua cvAiéyeton
0G0 TO dLVATO YPNYOPOTEPO UETE TNV EUPAVION TOV GLUUTTOUATOV, ev®d TO Oe0TEPO GLAAEYeTOL peTd omd 2-3
efdopades. Av 1o TpdTO delypa cvAAeyBel TOAD apyd, Kot TV Aolpumén ce eEEMEN, N OPOUETATPOTT UTOPEL VO NV
givor aviyvevoun. Av ot avoAiicels Tov culevyHEvav opdv dev divouv éva TeEMKO amotédespa T0te Oa mpénel va, yivel
Kot VEQ aVAAVOT] TV SEIYIATOV.

Ta amotedéopata mpémel va cuvektipovvtot Lol pe dAia dedopéva mov Tpoépyovtat amd KAk a&loAdynon Kot amd
GALEG SLOYVOOTIKEG AVOAVCELS.

12. ANAAYTIKH EIAIKOTHTA

Avalvdnkav 4 deiypota Tov eptelyav SuvnTIKA TapelPaAlOLEVES OVGIES
e  Pevporoedng Mapdyovtag (n=1)
o XoiepuBpivn (n=1)
o Tpryhvkepidio (n=2)

Agv mapatnpnOnkay mapepforéc oe kapio tepintwon.

13. EYAIZOHXIA KAT ATAT'NOQYTIKH EIAIKOTHTA

Katd tov meipopatiopd avorlvdnkay 46 detypato ek tov onoiov 6 anodsiydnkav apvntikd kot 40 Oetikd o€ apeodtepa
TOL KIT.

Ta anotelécpata cuvoyiloviol GTOV TOPUKAT® Tivaka:

Hivakag 1.

ANA®OPA
+ -

Diesse  + 40 0
- 0 6
To kit Topovcidler ewdwotnTo 100% (Cl 95%: 61-100) ko evousOnoio 100%(Cl 95%: 91-100).

14, AKPIBEIA
Hivokog 2. Akpifsro katd TV avaivon

Apl(),u 95 M. T. Tuvmkn Anékhion CV%
ETAVOAMYEDV Index
Maeptida 013 9 25 0.16 6
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Mapride 014 9 25 0.15 6

Moptida 015 9 2.3 0.23 10
Hivoxog 3. Akpipero petald avarlvcsov kol peTad TopTidmV

M. T.
Agiypa Index M- T pomuc Anéihaon | CV%
Haoptidoa 013 | Haptida 014 | Maptida 015

HSG 1 0.2 0.3 0.3 0.3 0.06 20

HSG 2 13 1.5 1.5 13 0.15 12

HSG 3 3.1 2.9 2.8 3.5 0.26 7
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NirFccr

INSTRUCCIONES DE USO

CHORUS
HERPES SIMPLEX 1+2 19G

81020 (Espafiol)

1. INDICACIONES
DETERMINACION CUALITATIVA DE ANTICUERPOS IgG ANTI HERPES SIMPLEX VIRUS 1+2 EN
SUERO HUMANO CON DISPOSITIVO DESECHABLE APLICADO A LOS APARATOS CHORUS.

2. RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

El Herpes Simplex Virus (HSV) es pertenece al grupo de los Herpesviridae del cual se conocen dos tipos: el tipo 1
(HSV-1) y el tipo 2 (HSV-2), que presentan ligeras diferencias antigénicas. El HSV-1 causa lesiones basicamente oro
faciales, mientras que el HSV-2 es principalmente responsable de lesiones genitales. Esta distincion no obstante es s6lo
aproximada y ambos tipos pueden causar infecciones en ambas zonas del cuerpo. EI HSV puede también causar una
forma de queratitis ocular y lesiones del sistema nervioso central.

El HSV puede afectar practicamente a toda la poblacion. La infeccidn primaria se presenta a menudo en una forma
subclinica y es raramente diagnosticada. Después de un periodo de latencia de duracion variable, la reactivacion puede
ocurrir y la réplica viral puede o no dar lugar a lesiones clinicas. La infeccion contraida durante el nacimiento es de
especial interés, por ser una causa importante de morbilidad y de mortalidad.

Por esta razén es importante determinar el titulo de anticuerpos de la paciente durante el embarazo para detectar un
proceso de seroconversion

3. PRINCIPIO DEL METODO

El método se basa en la técnica ELISA (Enzyme linked Immunosorbent Assay). El antigeno, Herpes Simplex virus tipo
1y tipo 2, purificado e inactivo, esta unido a la fase s6lida. Después de la incubacion con suero humano diluido, las
inmunoglobulinas especificas se unen al antigeno. Tras varios lavados para eliminar las proteinas que no han
reaccionado, tiene lugar la incubacion con el conjugado constituido por anticuerpos monoclonales anti-lgG humanas
marcados con peroxidasa.

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

Los dispositivos desechables contienen todos los reactivos necesarios para realizar la prueba en los aparatos Chorus.

4, COMPONENTES DEL KIT Y PREPARACION DE LOS REACTIVOS
Reactivos suficientes para 36 determinaciones

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

colocar los dispositivos no utilizados en la bolsa de pléstico con el gel de silice, extraer el aire y CErrar presionando el
cierre. Conservar a 2/8°C.

1 O@OMERD -

Descripcién:

Posicién 8: espacio libre para etiquetas con cédigos de barra

Posicién 7: libre

Posicion 6: POCILLO DE MICROPLACA SENSIBILIZADO con antigenos de Herpes Simplex virus tipo 1y tipo 2
Posicién 5: POCILLO DE MICROPLACA no sensibilizado.

10-09/003-C IFU 81020 — Ed. 27.12.2018




ES 24/49

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

Posicion 3: DILUYENTE PARA MUESTRAS
Contenido: Solucion de proteinas que contiene fenol al 0.05% y Bronidox al 0.02% y un marcador para revelar
la presencia de suero.

Posicién 2: CONJUGADO
Contenido: anticuerpos monoclonales anti-lgG humanas marcados con peroxidasa, en una solucién de fosfato
tamponada que contiene fenol al 0.05% y Bronidox al 0.02%.

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

CALIBRATOR| CALIBRADOR 1 x 0.425 mL
Contenido: Suero humano diluido a titulacién conocida de anticuerpos, con Proclin. y Gentamicin, liquido, listo para
Su uso.

CONTROL +H CONTROL POSITIVO 1x0.425 mL
Contenido: Suero humano diluido a titulacién conocida de anticuerpos, con Proclin. y Gentamicin, liquido, listo para
Su uso.

MATERIALES REQUERIDOS NO SUMINISTRADOS
e WASHING BUFFER REF| 83606
e CLEANING SOLUTION 2000 [REF] 83609
e SANITIZING SOLUTION [REF| 83604 — 83608
. CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT 83607
e Instrumento Chorus/Chorus Trio
e  Aguadestilada o desionizada
. Material de laboratorio: cubetas, tubos de ensayo, etc.
. Micropipetas de precision para extraer 50-200 pl de solucién
e  Guantes desechables
e Solucioén de hipoclorito de sodio (5%)
e  Envases para la recogida de materiales potencialmente infecciosos

5. CONSERVACION Y ESTABILIDAD DE LOS REACTIVOS

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

La fecha de caducidad esta impresa en la etiqueta exterior de la caja.

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

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

PARA USO EXCLUSIVO EN DIAGNOSTICO IN VITRO.

Aviso:

Este kit contiene materiales de origen humano que han sido testados y dieron resultados negativos en métodos
aprobados por la FDA para la presencia de HbsAg y de los anticuerpos anti-VIH-1, anti-VIH-2 y anti-HCV.
Dado que ninguna prueba diagnoéstica puede ofrecer una completa garantia sobre la ausencia de agentes
infecciosos, cualquier material de origen humano debe ser considerado potencialmente infeccioso. Todos los
materiales de origen humano deben manipularse segun las normas cominmente adoptadas en la practica diaria
de laboratorio

Desecho de los residuos: las muestras de suero, los calibradores y las tiras se deben desechar como residuos
potencialmente infecciosos, segun disposiciones normativas vigentes.

Informaciones de Salud y Seguridad:
1. No pipetear por via oral. Usar los guantes desechables y la proteccion para los ojos al manejar las muestras. Lavar
las manos a fondo después de colocar los dispositivos en el aparato CHORUS.
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2. Los reactivos siguientes contienen baja concentracion de sustancias dafiinas o irritantes:
a) El conjugado contiene fenol
b)  El substrato es &cido
Si cualquier reactivo entra en contacto con la piel u ojos, lavar con agua abundante.

3. Los acidos neutralizados y otros residuos liquidos se deben desinfectar afiadiendo hipoclorito de sodio en un
volumen suficiente para obtener una concentracion final por lo menos del 1,0%. Se requiere una exposicion al
hipoclorito de sodio al 1,0% durante 30 minutos para garantizar una desinfeccion eficaz.

4. El vertido de materiales potencialmente infecciosos se debe eliminar inmediatamente con papel absorbente y el
area contaminada debe ser limpiada, por ejemplo con hipoclorito de sodio al 1,0%, antes de continuar con el
trabajo. El hipoclorito de sodio no se debe utilizar en vertidos que contengan acido antes de que la zona sea
limpiada. Todos los materiales utilizados para limpiar vertidos, incluidos los guantes, se deben desechar como
residuos potencialmente infecciosos. No autoclavar materiales que contengan hipoclorito de sodio.

Precauciones analiticas
Poner todos los dispositivos a temperatura ambiente (18-30°C) antes de su uso; utilizar en 60 minutos.
1. Comprobar que el substrato contenido en el pocillo 4 sea incoloro. Desechar los dispositivos que no
cumplan con esta caracteristica.
2. Afadiendo la muestra al pocillo, comprobar que esté bien distribuida en el hondo.
3. Comprobar la presencia de los reactivos en el dispositivo y que éste no esté dafiado. No utilizar dispositivos en
los que falte algln reactivo.
4. Los dispositivos se deben utilizar junto con el aparato Chorus, siguiendo rigurosamente las Instrucciones de
Uso y el Manual del Usuario Chorus.
5.  Comprobar que las opciones del aparato Chorus sean correctas (ver Manual del Usuario Chorus).
6. No modificar el codigo de barras del dispositivo a fin de garantizar la lectura correcta por permitir la correcta
lectura del aparato, y no utilizar dispositivos con etiquetas dafiadas.

7. Los cddigos de barras dafiados se pueden colocar en el aparato manualmente.

8. No exponer los dispositivos a luz intensa ni a humos de hipoclorito durante su conservacion.

9. El uso de muestras altamente hemolizadas, o que presenten contaminacion microbiana puede ser fuente de
error.

10. Antes de colocar el dispositivo en el aparato Chorus comprobar que el pocillo de reaccion no contenga cuerpos
extrafios.

11. Pipetear el suero (50 pl) en el pocillo 1 del dispositivo (ver dibujo).
12. No utilizar el suero después de la fecha de caducidad.

7. TIPO DE MUESTRA Y CONSERVACION
La muestra consta de suero extraido de la vena de forma comin y debe manipularse siguiendo las precauciones
dictadas por la buena practica de laboratorio. El suero fresco se puede conservar a 2/8°C durante 4 dias; para

conservaciones mas largas congelar a —20°C. La muestra se puede descongelar hasta un maximo de 3 veces y no deben
ser almacenadas en congeladores autodescongelantes. La muestra se puede descongelar hasta un maximo de 3 veces.
Después de descongelar, agitar con cuidado antes de su uso. La calidad de la muestra puede verse seriamente afectada
por la contaminacion microbiana que conduce a resultados erroneos.

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

El test no se puede aplicar a plasma humano.

8. PROCEDIMIENTO

1.  Abrir el envase (por el lado del cierre a presién), retirar los dispositivos necesarios para ejecutar las pruebas y
conservar los otros en el envase, extraer el aire y cerrar presionando el cierre.

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

3. Dispensar 50 pl de suero no diluido en el pocillo n°1 de cada dispositivo, por cada cambio de lote utilizar un
dispositivo para el calibrador.

4.  Colocar los dispositivos en el aparato Chorus. Ejecutar la calibracion (si fuera necesario) y el test segln
indicaciones del Manual del Usuario Chorus.

9. VALIDACION DE LA PRUEBA

Utilizar el suero de control para verificar la validez del resultado obtenido, procediendo segin indicaciones del Manual
del Usuario del aparato.

Si el aparato indica que el suero de control tiene un valor fuera de los limites de aceptabilidad, es necesario realizar de
nuevo la calibracion.

Si el resultado del suero de control contindia siendo fuera del rango de aceptabilidad, contactar con Scientific Support.
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Tel: 0039 0577 319554

Fax: 0039 0577 366605

email:  scientificsupport@diesse.it

10. INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

El aparato Chorus indica el resultado en INDEX (relacion entre el valor de la D.O. de la muestra y del Cut-off) que
puede ser empleado como medida cuantitativa por ser proporcional a la cantidad de IgG especificas.
La muestra se considera:

Inmune: si el Index es > 1.2.
No-inmune si el Index es < 0.8.
Dudoso: para todos los valores entre 0.8 y 1.2.

En caso de resultado dudoso, se aconseja repetir el test. Si el resultado continda siendo dudoso, tomar una nueva
muestra de sangre después de 1-2 semanas.

11 LIMITACIONES

Como en el caso de muchas pruebas seroldgicas, los resultados sirven s6lo como indicacién para la didgnosis y deben
ser interpretados sempre junto con otros tipos de diagndstico.

Para determinar la sueroconversion es necesario titular dos muestras. La primera muestra se recoge lo antes posible
después de que se produzcan los primeros sintomas, la segunda después de 2-3 semanas. Si la primera se recoge
demasiado tarde durante el curso de la infeccion, la sueroconversion podria no ser demonstrable. Si los resultados de
los sueros en pareja no dan resultado definido, hay que titular otra vez las muestras.

Los resultados deben ser interpretados siempre junto con otros procedentes de evaluacién clinica y otros
procedimientos de diagnosticos.

12. ESPECIFICIDAD ANALITICA

Se analizaron 4 muestras de suero contenentes potenciales interferentes:
e  Factor Reumatoideo (n=1)
e Bilirubina (n=1)
e Trigliceridos (n=2)

En ningun caso se observaron interferencias.

13. SENSIBILIDAD Y ESPECIFICIDAD DE DIAGNOSTICO
En una prueba clinica, se analizaron 46 muestras, 6 de las cuales fueron negativas y 40 positivas en ambos kits.
Los resultados se resumen en la tabla siguiente:

Tab. 1

REFERENCIA

+ -

Diesse  + 40 0
- 0 6

El kit tiene una especificidad del 100% (Cl 95%: 61-100) y una sensibilidad del 100% (CI 95%: 91-100).

14. REPRODUCIBILIDAD

Tab. 2 Reproducibilidad intra-ensayo

. . Desv.
Numero de réeplicas Media Index ) CV%
Estandar
Lot no. 013 9 2.5 0.16 6
Lot no. 014 9 2.5 0.15 6
Lot no. 015 9 2.3 0.23 10
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Media Index . Desv.
Muestra Media CV%
Lot 013 Lot 014 Lot 015 Estandar
HSG 1 0.2 0.3 0.3 0.3 0.06 20
HSG 2 1.3 1.5 1.5 1.3 0.15 12
HSG 3 3.1 2.9 2.8 35 0.26 7
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NOTICE D’UTILISATION

CHORUS
HERPES SIMPLEX 1+2 19G

81020 (Francais)

1. APPLICATION

DETERMINATION QUALITATIVE DES ANTICORPS 1gG ANTI-HERPES SIMPLEX VIRUS TYPE 1 ET 2
DANS LE SERUM HUMAIN EN UTILISANT UN DISPOSITIF MONO-USAGE APPLIQUE AUX
INSTRUMENTS CHORUS

2. INTRODUCTION

Le virus de I’Herpes Simplex (HSV) fait partie de la famille des Herpesviridiae, dont on connait deux types : le type |
(HSV-1) et le type Il (HSV-2), qu’on peut distinguer par quelques différences antigéniques mineures. L’HSV-1 est
responsable surtout des lésions oral-faciales, alors que ’HSV-2 cause les lésions génitales, mais cette distinction est
seulement approximative, et chaque type peut provoquer I’infection des deux localisations. De plus, HSV peut causer
une forme de kératite oculaire et les Iésions du systeme nerveux centrale. L’HSV peut frapper virtuellement toute la
population. L’infection primaire est présente souvent en forme sub-clinique et rarement on la diagnostique. Apres une
période de latence de durée variable, des phénoménes de réactivation se produisent avec la réplication virale, associée
parfois a des 1ésions cliniques. L’infection contractée pendant la naissance est responsable d’une morbidité et d’une
mortalité significative.

L’évaluation de 1’état immunitaire de la femme pendant la grossesse peut étre importante a la fin de relever une
éventuelle séroconversion.

3. PRINCIPE

Le test est basé sur le principe ELISA (Enzyme linked Immunosorbent Assay). L’antigéne, constitué du virus de
I’Herpes Simplex type 1 et type 2, purifié et inactif, est li¢ a la phase solide. A travers 1’incubation avec le sérum
humain dilug, les immunoglobulines spécifiques se lient a ’antigéne. Aprés des lavages pour éliminer les protéines qui
ne se sont pas liés, on effectue ’incubation avec le conjugué constitué d’anticorps monoclonaux anti-lgG humaines
marqués a la peroxydase.

On élimine le conjugué qui ne s’est pas li¢ et on ajoute le substrat. La couleur bleue qui se produit est proportionnelle a
la concentration en anticorps spécifiques dans le sérum en examen.

Les dispositifs a jeter contiennent tous les réactifs pour effectuer le test appliqué aux instruments Chorus.

4, CONTENU DU COFFRET ET PREPARATION DES REACTIFS
Un kit permet de réaliser 36 déterminations.

DISPOSITIFS 6 confections contenant 6 dispositifs chacune.
Usage: Equilibrer un sachet a température ambiante, découper le sachet, sortir les dispositifs nécessaires,

et placer les autres non utilisées dans le sachet en plastique avec le gel de silice; chasser I’air et fermer le sachet par
pression sur la fermeture. Conserver a 2-8°C.

1 OOOLEED)| -

Description:

Position 8: Place disponible pour 1’étiquette avec le code a barres

Position 7: vide

Position 6: PUITS DE LA MICROPLAQUE sensibilisé avec le virus de I’Herpes Simplex Virus type 1 et 2.
Position 5: PUITS DE LA MICROPLAQUE non sensibilisé

Position 4: SUBSTRAT TMB
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Contenu: Tétraméthylbenzidine (& 0.26 mg/mL) et du peroxyde d’hydrogene ( H.O, a 0.01%) stabilisé dans un
tampon citrate (a 0.05 mol/l). pH = 3.8

Position 3: DILUENT DES ECHANTILLONS
Contenu: Solution protéique additionnée de 0.05% de phénol et 0.02% de bronidox et une indicateur pour
révéler la présence du sérum.

Position 2: CONJUGUE
Contenu: Anticorps monoclonaux marqués a la peroxydase, dans un tampon phosphate contenant 0.05 % de
phénol et 0.02 % de bronidox

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

CALIBRATOR| CALIBRATEUR 1 x 0.425 mL
Contenu:Sérum humain dilué, a une concentration connue d’anticorps, contenant Proclin et Gentamycin, liquid prét a
I’usage.

CONTROL + CONTROLE POSITIF 1x0.425 mL
Contenu: Sérum humain dilué, a une concentration connue d’anticorps, contenant Proclin et Gentamycin, liquid prét a
I’usage.

MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI
e WASHING BUFFER 83606
e CLEANING SOLUTION 2000 [REF] 83609
e SANITIZING SOLUTION [REF| 83604 — 83608
. CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT 83607
. Instrument Chorus / Chorus Trio
e  Eau distillée ou désionisée
e  Verrerie normale de laboratoire (éprouvette, pipette, etc...)
. Micropipette capable de prélever 50-200 pl de solution
e  Gantsa jeter
. Solution d’hypochlorure de sodium (5%)
. Récipients pour les matériaux potentiellement infectieux

5. CONSERVATION ET STABILITE DES REACTIES

Conserver les réactifs a +2/8°C. En cas d’une température de conservation incorrecte, il faut répéter la
calibration et controler le résultat a travers ’utilisation du sérum de contrdle (voir section 9, Validation du test).
La date de péremption est imprimée sur chaque flacon et sur I’étiquette-coffret.

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

DISPOSITIFS 8 semaines a 2/8°C
CALIBRATEUR 8 semaines a 2/8°C
CONTROLE POSITIF 8 semaines a 2/8°C
6. PRECAUTIONS D’UTILISATION

POUR DIAGNOSTIC IN VITRO.

ATTENTION:

Ce coffret contient des matériaux d’origine humaine. Les réactifs contenant du matériel d’origine humaine ont
été controlés et trouvés négatifs pour les anticorps anti-VIH-1/VVIH-2, anti-VHC et pour I’antigéne HBsAg (selon
la méthode FDA). Cependant, puisqu’il n’existe pas de méthode diagnostique capable de garantir ’absence des
agents infectieux, ils doivent étre considérés comme potentiellement infectieux et par conséquent manipulés avec
précaution.

Elimination des résidus: les échantillos de serum, les etalons et les bandelettes usages doivent étre traités come
des déchets infectés, et donc éliminés conformément aux dispositions de loi en vigueur.

PRECAUTIONS DE SECURITE
1. Ne pas pipeter avec la bouche. Utiliser des gants a usage unique et des lunettes de protection lors de la
manipulation des échantillons. Se laver soigneusement les mains aprés avoir distribué les dispositifs dans le
Chorus.
2. Les réactifs suivants contiennent de faibles concentrations en substances nocives ou irritantes :
a) Le conjugué contient du phénol
b) Le substrat est acide
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Les acides neutralisés et les déchets liquides doivent étre décontaminés avec un volume suffisant de solution
d’hypochlorure de sodium pour que la concentration finale soit de 1% minimum. Un contact de 30 minutes
avec cette solution est nécessaire pour garantir une décontamination efficace.

En cas de versement accidentel de matériaux potentiellement infectieux, essuyer immédiatement avec du
papier absorbant et nettoyer le plan de travail avec, par exemple, de I’hypochlorure de sodium (1%), avant de
continuer le test. En présence d’un acide, veiller a bien essuyer le plan de travail avant d’utiliser de
I’hypochlorure de sodium. Tout matériel (notamment les gants) souillé par d’éventuelles éclaboussures doit
étre considéré comme potentiellement infectieux et éliminé selon la réglementation en vigueur. Ne pas mettre
en autoclave de matériaux contenant 1’hypochlorure de sodium.

PRECAUTIONS ANALYTIQUES
Laisser les réactifs revenir a température ambiante (+18-30°C) et utiliser entre 60 minutes.

7.

1.

2.
3.

10.

11.
12.

Controler si le substrat contenu dans le puits 4 est incolore. Jeter les dispositifs qui ne présentent pas
cette caractéristique.
En ajoutant 1’échantillon dans le puits, il faut contrdler qu’il est bien distribué sur le fond.
Controler la présence des réactifs dans le dispositif et I’intégrité du dispositif méme ; il ne faut pas utiliser
des dispositifs qui présentent au contréle visuel 1’absence de quelque réactif.
Les dispositifs doivent étre utilisés avec I’instrument Chorus, en suivant attentivement les instructions pour
I’'usage et le Manuel de I’instrument.
Controler I’assiette de 1’instrument Chorus (voir le Manuel d’utilisation Chorus).
Ne pas modifier le code a barres sur la poignée du dispositif a la fin de permettre la correcte lecture par
I’instrument.
Les codes a barres défectueux peuvent étre insérés manuellement dans 1’instrument.
Ne pas exposer les dispositifs & une forte illumination ni aux vapeurs d’hypochlorure pendant la
conservation et I’'usage.
Les échantillons fortement hémolysés, ou les échantillons présentant une contamination microbienne
peuvent causer des résultats erronés.
Avant d’insérer le dispositif dans I’instrument Chorus, contréler que le puits de réaction ne contient pas de
corps étrangers.
Dispenser le sérum en examen (50 pl) dans le puits no. 1 du dispositif (voir la figure).
Ne pas utiliser le dispositif aprés la date de péremption.

TYPE D’ECHANTILLON ET CONSERVATION

L’échantillon est constitué par sérum obtenu du sang prélevé normalement et manipulé selon les procédés standard de
laboratoire. Le sérum frais peut étre stocké a +2/+8°C pendant 4 jours; pour un stockage plus long, congeler les sérums
a— 20°C. Eviter l'utilisation de I'espace de congélateur & dégivrage automaticque pour le stockage des échantillons. Il ne
faut pas les décongeler et recongeler plus de 3 fois. Les sérums décongelés doivent étre bien agités avant utilisation.
Les échantillons qui présentent une contamination microbienne peuvent fausser les résultats.

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

Ne pas utiliser d’échantillon de plasma humain.

Découper le sachet du coté contenant la fermeture a pression, sortir le numéro de dispositifs nécessaires et
conserver les autres dans le sachet aprés avoir chassé 1’air.
Contrdler visuellement 1’état du dispositif selon les indications reportées au paragraphe 6 : Précautions

Dispenser 50 pl de sérum non dilué dans le puits no. 1 de chaque dispositif; il faut utiliser un dispositif pour le

Introduire les dispositifs dans I’instrument Chorus. Effectuer la calibration (si nécessaire) et le test selon le
procédé reporté dans le Manuel de 1’instrument.

8. MODE OPERATOIRE
1.
2.
analytiques no. 1 et 8.
3.
calibrateur & chaque change du lot.
4,
9. VALIDATION DU TEST

Utiliser le sérum de contréle pour vérifier I’exactitude du résultat obtenu (on I'utilise comme décrit dans le Manuel du
Chorus). Si I’instrument signale que le sérum de contrdle présente une valeur au dehors du range d’acceptabilite, il faut
répéter la calibration. Les résultats précédents viennent corrigés automatiquement.

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

Tél. :
Fax :
e-mail:

10.

0039 0577 319554
0039 0577 366605
scientificsupport@diesse.it

INTERPRETATION DES RESULTATS
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L’instrument Chorus reporte un résultat comme INDEX (rapport entre la valeur de la D.O. de I’échantillon en examen
et celle de la valeur seuil (Cut-Off)); I’index peut étre utilisé comme mesure quantitative, proportionnelle a la quantité
des 1gG spécifiques.

L’échantillon est considéré comme:

Positif : si I’Index est> 1.2
Douteux : si I’Index est compris entre 0.8 et 1.2
Négatif : si I’Index est < 0.8

Si le résultat est douteux, répéter le test. Si le résultat est de nouveau douteux, réaliser un nouveau prélévement de
’¢chantillon de sang.

11. LIMITES DE LA METHODE

Comme dans le cas de plusieurs autres test sérologiques, les résultats obtenus servent seulement comme aide pour le
diagnostic, et doivent étre interprétés ensemble avec des autres observations. Pour déterminer le sérum-conversion il
faut doser des échantillons accouplés. Prélever le premier échantillon au plus prét apres le début des symptomes, et le
second 2-3 semaines plus tard. Si le premier échantillon est prélevé trop tard pendant la cour de I’infection, le sérum-
conversion pourrait ne pas se réveler. Si les résultats obtenus pour les échantillons accouplés ne sont pas conclusifs,
doser nouvellement les sérums.

Le diagnostic ne doit pas se fonder seulement sur les résultats biologiques, mais il faut considérer I’ensemble des
données cliniques.

12. SPECIFICITE ANALYTIQUE

4 échantillons de sérum contenant des facteurs potentiellement interférents ont été testes.
e  Facteur rhumatoide 1
e Bilirubine 1
e  Triglycérides 2

Aucune interférence n’a été observée.

13. SENSIBILITE’ ET SPECIFICITE’ DIAGNOSTIQUE
Dans une expérimentation, 46 échantillons ont été analysés, dont 6 négatifs et 40 positifs sur les deux Kits.
Les résultats sont reportés dans la table.

Table 1

Reference

Diesse  + 40 0

La spécificité est de 100% (CI 95%: 61-100) et la sensibilité est de 100% (CI 95%: 91-100).

14. PRECISION

Table 2. Précision dans la série

qupre de Moyen Index S.D. CV%
répliques
Lot no. 013 9 25 0.16 6
Lot no. 014 9 25 0.15 6
Lot no. 015 9 2.3 0.23 10
Table 3. Précision inter- séries et entre lots
. Moyen Index
Echantillon Moyen S.D. CV%
Lot 013 Lot 014 Lot 015
HSG 1 0.2 0.3 0.3 0.3 0.06 20
HSG 2 1.3 15 15 1.3 0.15 12
HSG 3 3.1 2.9 2.8 35 0.26 7
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INSTRUCOES PARA USO

CHORUS
HERPES SIMPLEX 1+2 19G

81020 (Portugués)

1. FINALIDADE

DETERMINACAO QUALITATIVA DE ANTICORPOS IgG CONTRA O VIRUS DA HERPES SIMPLEX
(TIPO 1 e 2) EM SORO HUMANO, USANDO UM DISPOSITIVO DESCARTAVEL APLICADO AOS
EQUIPAMENTOS CHORUS

2. INTRODUCAO

O virus da Herpes simplex (HSV) é membro da familia dos Herpesviridae, e se conhecem dois tipos: tipo 1 (HSV-1) e
tipo 2 (HSV-2), os quais apresentam pequenas diferencias antigénicas. HSV-1 é primariamente responsével pelas
lesbes orofaciais, enquanto HSV-2 pelas lesbes genitais, mas esta diferenciacdo é sé indicativa, e os dois tipos podem
ser responsaveis de infec¢fes nos dois lugares. Além disso, HSV pode ser responsavel por uma forma de queratite
ocular e por lesfes do sistema nervoso central.

HSV pode, virtualmente, infectar toda a populacdo. Muitas vezes, a infeccdo primaria é sub-clinica e raramente é
diagnosticada. Depois de um periodo de laténcia de duracéo variavel, podem ocorrer reativacfes, com replicacao viral e
lesdes clinicas. A infeccdo contraida ao nascimento tem interesses especiais, sendo responsavel por uma elevada
morbidade e mortalidade.

Portanto, pode ser importante avaliar a situacdo imunitaria das mulheres durante a gravidez para identificar uma
possivel soroconversao.

3. PRINCIPIO DE ACAO

O teste é um enzimaimunoensaio (ELISA). O antigeno, virus da Herpes Simplex tipo 1 e tipo 2, purificado e
inactivado, é insolubilizado na fase solida. Durante a incubacdo com soro humano diluido, as imunoglobulinas
especificas ligam-se ao antigeno insolubilizado. Ap6s aspiracdo e lavagem outros componentes da amostra ndo ligados
sdo removidos. Em uma segunda incubacdo adiciona-se o anticorpo anti-lgG humana, conjugado com peroxidase de
rdbano (HRPQO). Apo6s aspiracdo e lavagem outros componentes do conjugado néo ligados sdo removidos.

A atividade enzimatica fixada na fase sélida, agindo com a solugdo cromdgeno-substrato, gera um sinal optico que é
proporcional a quantidade dos anticorpos especificos presentes na amostra.

Os dispositivos descartaveis contem todos 0s reagentes necessarios para realizar o teste, se aplicados aos equipamentos
CHORUS.

4, REAGENTES DO KIT E PREPARO
Os reagentes sdo suficientes para 36 determinacdes.

DISPOSITIVOS 6 confecgdes contendo 6 dispositivos cada.
Uso: equilibrar uma confeccdo em temperatura ambiente, abrir a confeccéo e remover os dispositivos

necessarios; retornar os dispositivos restantes no envelope com dessecante, esvaziar o ar e fechar o envelope
pressionando na fechadura. Armazenar a 2/8°C.

1 OOOLEED| -

Descricéo:

Posicdo 8: Espaco disponivel para rotular com codigo de barras

Posicdo 7: vazio

Posicdo 6: CAVIDADE DE MICROPLACA sensibilizada com virus da Herpes Simplex tipo 1 e tipo 2
Posicédo 5: CAVIDADE DE MICROPLACA néo sensibilizada
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Posicdo 4: TMB SUBSTRATO
Contetdo: Tetrametilbenzidina 0.26 mg/mL e H.0, 0.01% estabilizados em 0.05 mol/L tampao citrato (pH
3.8)

Posicdo 3: DILUENTE DE AMOSTRAS
Conteldo : Solucéo protéica, contendo fenol 0.05%, Bronidox 0.02% e um indicador para revelar a presenca
de soro.

Posicéo 2: CONJUGADO
Conteudo: anticorpos monoclonais conjugados com peroxidase, em tampéo fosfato, contendo fenol 0.05% e
Bronidox 0.02%.

Posicdo 1: CAVIDADE VAZIA na qual o operador precisa dispensar o soro nao diluido

CALIBRATOR| CALIBRADOR 1 x0.425 mL
Contetdo: soro humano diluido contendo concentrag6es conhecidas de anticorpos, com Proclin e Gentamicin, liquido,
pronto para ser usado

CONTROL +| CONTROLO POSITIVO 1x0.425mL
Conteldo: soro humano diluido contendo concentracdes conhecidas de anticorpos, com Proclin e Gentamicin, liquido,
pronto para ser usado

MATERIAIS NECESSARIOS NAO FORNECIDOS
e WASHING BUFFER 83606
e CLEANING SOLUTION 2000 83609
e  SANITIZING SOLUTION 83604 — 83608
e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT 83607
Equipamento Chorus / Chorus Trio
Agua destilada ou desmineralizada
Vidraria de laboratdrio graduada e néo.
Micropipetas de precisdo e ponteiras descartaveis de 50-200 pl
Luvas descartaveis
Solucéo de hipoclorito de sodio (5%)
Contendedores para coleta de matérias potencialmente infecciosas

5. CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DOS REAGENTES

Os reagentes devem ser conservados a 2/8°C. Em caso de temperatura de armazenamento errada, é necessario
refazer a calibragéo e verificar a exatiddo do resultado por meio do soro de controle (ver item 9: validacéo do
teste).

A data de vencimento € impressa em cada componente e no rétulo caixa.

Os reagentes tem uma validade limitada depois da abertura e/ou preparacao.

DISPOSITIVOS 8 semanas a 2/8°C
CONTROLO POSITIVO 8 semanas a 2/8°C
CALIBRADOR 8 semanas a 2/8°C
6. PRECAUCOES

SOMENTE PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO.

Atencéo:

Este kit contém materiais de origem humana que foram testados com testes aprovados pela FDA e encontrados
negativos para presenca de HBsAg, anticorpos anti-HIV-1, anti HIV-2 e anti-HCV. De qualquer modo nenhum
teste diagnostico garante a auséncia dos agentes infecciosos, todos 0s materiais de origem humana precisam ser
considerados potencialmente infecciosos. Todos 0s reagentes e as amostras devem ser manuseados conforme as
regras de seguranca definidas em cada laboratério.

Eliminacéo de residuos: as amostras de soro, os calibradores e as faixas utilizadas devem ser tratados como
residuos infecciosos e portanto, eliminados em conformidade com as disposicoes legais aplicaveis.

Precaucfes de Biosseguranca
1. Nao pipetar com a boca. Usar luvas descartaveis e proteger os olhos quando manusear as amostras e durante o
teste. Lavar as méos depois de inserir o dispositivo no equipamento CHORUS.
2. Os seguintes reagentes contem baixas concentracfes de substancias perigosas ou irritantes:
a) O conjugado contem fenol
b) O substrato é acido
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Em caso de contato desses reagentes com os olhos e pele, lavar abundantemente com agua.

3. Acidos neutralizados e outros descartes liquidos precisam ser desinfetados adicionando um volume de
hipoclorito de sddio suficiente para atingir uma concentracdo final de 1%. Deixando agir o hipoclorito por 30
minutos geralmente é suficiente para uma desinfeccéo valida.

4. Derramamentos de materiais potencialmente infecciosos precisam ser removidos imediatamente com mata-
borrdo e a area infectada deve ser limpa, por exemplo, com hipoclorito de sédio 1%, antes de continuar o
trabalho. Caso esteja presente um acido, o hipoclorito de soédio ndo pode ser usado antes de enxugar a area.
Todos os materiais usados para limpeza, incluindo luvas, devem ser descartados como lixo potencialmente
infeccioso. Ndo esterilizar na autoclave materiais contendo hipoclorito de sodio.

Precaucdes analiticas
Antes do uso, permitir que os dispositivos atinjam a temperatura ambiente (18-30°C); usar entre 60 minutos.

1. Controlar que o substrato, contido na cavidade 4, seja incolor. Descartar os dispositivos sem essa

caracteristica.

Adicionando a amostra ao poco verifique que esta distribuido perfeitamente no fundo.

3. Controlar a presenca dos reagentes nas cavidades do dispositivo e a integridade do dispositivo mesmo; nédo
usar dispositivos que, ao controle visual, faltam alguns reagentes.

4. Os dispositivos sdo para uso exclusivo no equipamento Chorus; seguir rigorosamente as Instru¢Ges para Uso e
0 Manual do equipamento.

5. Controlar que o equipamento Chorus esteja programado corretamente (ver o0 Manual do Usuario Chorus).

6. N&o alterar o codigo de barras na empunhadura do dispositivo, permitindo uma correta leitura pelo
equipamento.

7. Codigos de barras com defeitos podem ser inseridos manualmente no equipamento.

8. Durante o uso e a conservagéo, ndo expor os dispositivos a forte luz ou a vapores de hipoclorito.

9

1

N

. Amostras fortemente hemolizadas, ou amostras com contaminacdo bacteriana podem gerar resultados errados.
0. Antes de inserir o dispositivo no equipamento Chorus, verificar que a cavidade de reacdo ndo contenha corpos
estranhos.
11. Pipetar a amostra a ser testada (50 pl) na cavidade 1 do dispositivo (ver figura).
12. Nao usar o dispositivo depois do vencimento.

7. TIPO E CONSERVACAO DE AMOSTRAS

A amostra é soro, obtido de sangue coletado das veias e manuseado segundo & precaugdes do laboratério. O soro fresco
pode ser conservado a 2/8°C por 4 dias; para periodos de tempo maiores conserva-lo a —20°C. Evite a utilizacdo de
congeladores autodescongelaveis para armazenamento de amostras. A amostra pode ser descongelada no maximo 3
vezes. Depois de descongelar, misturar cuidadosamente antes do teste. A qualidade das amostras pode ser gravemente
influenciada pela contaminacg&o bacteriana, que pode gerar resultados errados.

N&o usar amostras fortemente lipémicas, ictéricas, hemolizadas ou inquinadas.

Amostras de plasma ndo podem ser usadas.

8. PROCEDIMENTO DO TESTE

1. Abrir a confeccdo (do lado da fechadura por pressdo), prender o nimero de dispositivos necessarios para o0s
testes e retornar os dispositivos restantes no envelope com dessecante, esvaziar do ar e fechar o envelope
premendo na fechadura.

2. Controlar visualmente as condicfes do dispositivo em acordo com as indicagdes do paragrafo 6, Precaucdes
Analiticas itens 1 e 8.

3. Dispensar na cavidade 1 de cada dispositivo 50 ul de amostra a ser testada, ndo diluida; por cada troca de lote,
usar um dispositivo para o calibrador.

4, Inserir o dispositivo no equipamento Chorus. Realizar a calibragdo (se necessario) e o teste como definido no

Manual do Uso do equipamento.

9. ESPECIFICACOES DE VALIDACAO

Usar o Soro de Controle para verificar a exatiddo do resultado obtido, testando como indicado no Manual de Uso do
equipamento. No caso 0 equipamento apontar o Soro de Controle fora do range de aceitacdo, precisa calibrar o
equipamento uma outra vez. Os resultados antecedentes serdo corrigidos automaticamente.

Se o resultado do soro de controlo continuar fora do intervalo de aceitabilidade, contactar o Scientific Support.

Tel: 0039 0577 319554

Fax: 0039 0577 366605

email:  scientificsupport@diesse.it

10. INTERPRETACAO DOS RESULTADOS
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O equipamento Chorus fornece resultados em INDEX (relacdo entre o valor de D.O. da amostra em teste e aquilo do
Cut-Off)., e pode ser usado como medida quantitativa, sendo proporcional a quantidade das IgG especificas.
A amostra seré:

Positiva: quando o Index ¢ >1.2
Negativa: quando o Index é <0.8
Duvidosa: para todos os valores entre 0.8 e < 1.2.

No caso de resultado duvidoso, repetir o teste. Se o resultado continua duvidoso, coletar uma outra amostra depois de
1-2 semanas.

11, LIMITACOES DO PROCEDIMENTO

Como por muitos testes soroldgicos, os resultados servem s6 como auxilio para diagnose e precisam ser interpretados
juntamente com outros tipos de pesquisas.

Para detectar a soroconversao precisa testar amostras emparelhadas. A primeira amostra é coletada mais sedo possivel
depois aparecer dos sintomas, enquanto a segunda amostra 2-3 semanas depois. No caso a primeira amostra seja
coletada tarde demais, durante o curso da infeccdo, a soroconversdo poderia ndo ser demonstravel. No caso os
resultados dos soros emparelhados ndo fornecem um resultado decisivo, precisa testar uma outra vez as amostras.

Os resultados precisam ser interpretados juntamente com outras informagdes de avaliacdo clinica e de outras analises
diagnosticas.

12, ESPECIFICIDADE ANALITICA

Foram testas 4 amostras contendo possivel interferentes:
- Fator Reumatoide (n=1)

- Bilirrubina (n=1)

- Triglicérides (n=2).

Nao foram encontradas interferéncias.

13. SENSIBILIDADE E ESPECIFICIDADE CLINICA
Foram avaliadas 46 amostras: 6 negativas e 40 positivas em ambos os Kits.
Os resultados séo reportados na tabela seguinte:

Tabela 1.

REFERENCIA

+ -

Diesse  + 40 0
- 0 6

O produto mostra 100% de especificidade (Cl 95%: 61-100) e 100% de sensibilidade (Cl 95%: 91-100).

14. PRECISAO

Tabela 2. Precisdo no teste

Numero de Meédia Index D.P. CV%

repeticdes
Lot no. 013 9 2.5 0.16 6
Lot no. 014 9 2.5 0.15 6
Lot no. 015 9 2.3 0.23 10

Tabela 3. Precisdo entre testes e entre lotes
Média Index .
Amostra Média D.P. CV%
Lot 013 Lot 014 Lot 015

HSG 1 0.2 0.3 0.3 0.3 0.06 20
HSG 2 1.3 15 15 1.3 0.15 12
HSG 3 3.1 2.9 2.8 35 0.26 7
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

CHORUS
HERPES SIMPLEX 1+2 1gG

81020 (Romana)

1. UTILIZARE RECOMANDATA

DETERMINARE CALITATIVA A ANTICORPILOR DE CLASA IgG- PENTRU VIRUSUL HERPES
SIMPLEX 1+2 IN SERUL UMAN UTILIZAND UN DISPOZITIV DE UNICA FOLOSINTA APLICAT PE
INSTRUMENTELE CHORUS.

2. INTRODUCERE

Virusul Herpes simplex (HSV) este membru al familiei Herpesviridae, din care sunt cunoscute doua tipuri: tipul 1
(HSV-1) si tipul 2 (HSV-2) care prezinta usoare diferente antigenice. HSV-1 cauzeaza inn special leziuni oro-faciale, in
timp ce HSV-2 este responsabil in principal pentru leziuni genitale, dar aceasta deosebire nu este obligatorie, ambele
tipuri cauzand ocazional infectii in alte zone anatomice. HSV poate de asemenea cauza o forma de cheratita oculara, si
leziuni ale sistemului nervos central.

HSV poate afecta practic intreaga populatie. Infectia primara este adesea sub forma subclinica si rareori este
diagnosticata. Dupa o perioada de latenta de durata variabila, reactivarea poate aparea iar replica virala poate sau nu sa
dea nastere leziunilor clinice. Infectia contractata in timpul nasterii este deosebit de importanta, acesta fiind o cauza
importanta de morbiditate si mortalitate. Este prin urmare important sa se determine starea de imunitate a femeii in
timpul sarcinii pentru detectarea seroconversiei.

3 PRINCIPIUL METODEI

Testul este bazat pe principiul ELISA (Enzyme Linked Immunosorbent Assay). Antigenul, compus din virus Herpes
Simplex tipul 1 si tipul 2, purificat si inactivat, este legat de faza solida. Imunoglobulinele specifice sunt legate la
antigen prin incubare cu ser uman diluat.

Dupa spalare pentru eliminarea proteinelor care nu au reactionat, incubarea este efectuata cu conjugatul, compus din
anticorpi monoclonali umani IgG conjugati cu peroxidaza de hrean.

Conjugatul nelegat este eliminat si substratul de peroxidaza este adaugat.

Culoarea care se dezvolta este proportionala cu concentratia de anticorpi specifici prezenti in proba. Dispozitivele de
unica folosinta contin toti reactivii pentru efectuarea testului la aplicarea pe instrumente Chorus .

4. COMPOZITIA TRUSEI SI PREPARAREA REACTIVILOR
Trusa este suficienta pentru 36 de teste.

DISPOZITIV 6 pachete fiecare continand 6 dispozitive
Utilizare : aduceti pachetul la temperatura camerei, deschideti pachetul si scoateti dispozitivele necesare,

lasati-le pe celelale in punga cu silicagel, eliminati aerul si sigiliati prin presarea sistemului de inchidere. Pastrati la
2-8°C.

QOO ¢

Descriere:
Pozitia 8: Spatiu pentru aplicarea etichetei codului de bare
Pozitia 7: gol
Pozitia 6: GODEU MICROPLACI captusit cu antigene HSV tip 1 si tip 2
Pozitia 5: GODEU MICROPLACI necaptusit
Pozitia 4: TMB SUBSTRAT
Continut: Tetrametilbenzidina 0.26 mg/mL si H,0, 0.01% stabilizat in 0.05 mol/L tampon citrat (pH 3.8)
Pozitia 3: DILUANT PENTRU PROBE
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Continut: Solutie proteica cu continut de fenol 0.05%, Bronidox 0.02% si un indicator care sa arate prezenta
serului.

Pozitia 2: CONJUGATE
Continut: anticorpi monoclonali impotriva IgG uman, marcati cu peroxidaza in tampon fosfat cu continut de
fenol 0.05%, si Bronidox 0.02%.

Pozitia 1:GODEU GOL in care operatorul trebuie sa puna serul nediluat.

CALIBRATOR|CALIBRATOR 1 x0.425 mL

Continut :  Ser uman diluat, la o concentratie cunoscuta de anticorpi, cu continut de Proclin and Gentamicina, lichid
gata preparat pentru utilizare.

CONTROL +|CONTROL POZITIV 1x0.425 mL

Continut :  Ser uman diluat, la o concentratie cunoscuta de anticorpi, cu continut de Proclin and Gentamicina, lichid
gata preparat pentru utilizare.

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

e WASHING BUFFER REF| 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e SANITIZING SOLUTION |REF| 83604 — 83608

e Instrumentele Chorus / Chorus Trio

e Apadistilata sau deionizata

e  Stilarie de laborator normala: cilindrii, tuburi test- etc.
Micropipete pentru pipetare adecvata de solutie 10, 100, 1000 pl
Manusi de unica folosinta
Solutie de hipoclorit de sodiu (5%)
Containere pentru colectarea potentialelor materiale infectioase

5. PASTRAREA SI STABITATEA REACTIVILOR

Reactivii trebuie sa fie pastrati la 2/8°C. In cazul pastrarii la o temperatura incorecta calibrarea trebuie
repetata si circuitul validat utilizand ser control (vezi punctul 9, Validarea testului) .

Data de expirare este listata pe fiecare component si pe eticheta trusei.

Reactivii au o stabilitate limitata dupa deschidere si/sau preparare
DISPOZITIV 8 saptamani la 2/8°C
CALIBRATOR 8 saptamani la 2/8°C
CONTROL CONTROL POZITIV 8 saptamani la 2/8°C

6. PRECAUTII
DOAR PENTRU DIAGNISTICARE IN VITRO.

Atentionare:

Aceasta trusa contine materiale de origine umana care au fost testate si au raspuns negativ la metodele FDA
aprobate in ceea ce priveste prezenta anticorpilor HbsAg si a anticorpilor anti-HIV-1, anti-HIV-2 si anti-HCV.
Deoarece nici un test de diagnosticare nu poate oferi o garantie completa in privinta absentei agentilor infectiosi,
toate materialele de origine umana trebuie manipulate ca fiind potential infectioase. Toate precautiile adoptate
normal in practicile de laborator trebuie respectate in momentul manipularii materialelor de origine umana.
Indepartare deseurilor: stripurile utilizate care contin materiale de origine umana trebuie considerate
materiale infectioase si aruncate doar prin respectarea reglementarilor din acest domeniu. Indepartare
deseurilor: stripurile utilizate care contin materiale de origine umana trebuie considerate materiale infectioase
si aruncate doar prin respectarea reglementarilor din acest domeniu.

Informatii privind sanatatea si siguranta
1. Nu pipetati cu gura. Purtati manusi de unica folosinta si protectie la ochi cand manipulati specimenele. Spalati
mainile bine dupa ce asezati dispozitivele in instrumentul CHORUS.
2. Urmatorii reactivi contin concentratii scazute de substante nocive sau iritante:
a)Conjugatul contine fenol
b)Substratul este acid
Daca vreunul din reactivi intra in contact cu pielea sau ochii, spalati zona cu multa apa.
3. Acizii neutralizati si alte lichide reziduale trebuie decontaminate prin adaugarea unui volum suficient de
hipoclorit de sodiu pentru obtinerea unei concentratii finale de cel putin 1.0%. O expunere de 30 de minute la
1% hipoclorit de sodiu poate fi suficient pentru asigurarea unei decontaminari efective.
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4. Scurgeri de materiale potential infectioase trebuie indepartate imediat cu servetele de hartie absorbanta iar zona
contaminata curatata cu, de ex. 1.0% hipoclorit de sodiu, inainte de inceperea lucrului. Hipocloritul de sodiu
nu trebuie utilizat pe scurgerile care contin acid decat daca zona scurgerii nu a fost mai intai uscata prin
stergere. Materialele folosite pentru curatarea scurgerilor, inclusiv manusile, trebuie aruncate deoarece sunt
deseuri potential infectioase. Nu autoclavati materialele care contin hipoclorit de sodiu.

Precautii analitice
Aduceti dispozitivele care vor fi folosite la temperatura camerei (18-30°C) inainte de utilizare; utilizati in timp de 60
min.

1. Verificati daca substratul continut in godeul 4 este incolor. Aruncati dispozitivele care nu au

aceasta caracteristica.

In timp de adaugati proba in godeu verificati daca este perfect distribuit pe fund.

3. Verificati prezenta reactivilor din dipozitiv si daca dispozitivul nu este deteriorat, nu utilizati dispozitive
carora le lipsesc reactivii.

4. Dispozitivele se vor folosi cu instrumentul Chorus; instructiunile de utilizare trebuie urmarite cu atentie si

manualul de operare a instrumentului trebuie consultat.

Verificati daca instrumentul Chorus este setat in mod corect. (vezi Manualul de Operare Chorus).

Nu schimbati codul de bare de pe manerul dispozitivului pentru a permite citirea corecta a instrumentului.

Codurile de bare defecte pot fi introduse manual in instrument.

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

Utilizarea probelor puternic hemolizate, sau a probelor cu contaminarii microbiene, pot toate constitui

surse de eroare.

10. Inainte de inserarea dispozitivelor in instrument, verficati daca godeul de reactie nu contine corpi straini.

11. Pipetati serul test (50 ul) in godeul 1 al dispozitivului (vezi figura).

12. Nu utilizati dispozitivul dupa data de expirare.

N
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7. TIPUL SI PASTRAREA PROBEI

Proba este compusa din ser colectat in maniera normala din vene si manipulate cu toate precautile date de practicile de
laborator. Serul proaspat poate fi pastrat timp de 4 zile la 2/8°C, sau congelat pentru perioade mai lungi la —20°C, si
poate fi congelat/decongelat de maximum 3 ori. Evitati folosirea frigiderelor cu auto-dezghetare pentru depozitarea
probelor. Probele decongelate trebuie agitate cu atentie inainte de utilizare. Caliatatea probelor poate fi serios afectata
de contaminare microbiana care duce la rezultate eronate.

Probele puternic lipemice, icterice, hemolizate sau contaminate trebuie evitate. Testul nu poate fi aplicat plasmei.

8. PROCEDURA

1. Deschideti pachetul (pe partea care contine sistemul de inchidere), indepartati numarul disozitivelor necesare
si resigilati restul pungii dupa eliminarea aerului.

2. Verificati starea dispozitivelor in functie de indicatiile prezentate in avertizarile analitice, punctele 1 si 8.

3. Pipetati 50 pl de ser test nediluat in godeul no. 1 al fiecarui dispozitiv; la fiecare schimbare a lotului utilizati
un dispozitiv pentru calibrator.

4. Puneti dispozitivele in instrumente. Efectuati calibrarea (daca este necesar) si testul conform prezentarii in
Manualul de Operare Chorus

9. VALIDAREA TESTULUI

Utilizati serul de control pentru verificarea validitatii rezultatelor obtinute. Trebuie folosit conform Manualului de
Operare. Daca instrumentul semnalizeaza ca serul de control are o valoare in afara limitei acceptabile, calibrarea
trebuie repetata. Rezultatele anterioare vor fi corectate automat.

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

Tel: 0039 0577 319554

Fax: 0039 0577 366605

email:  scientificsupport@diesse.it

10. INTERPRETAREA REZULTATELOR

Instrumentul Chorus exprima rezultatele in INDEX (raport intre valoarea OD a testului proba si Cut-Off) care poate fi
utilizat ca 0 masura cantitativa, deoarece este proportional cu suma specifica IlgG-ului prezent.

Serul test poate fi interpretat dupa cum urmeaza:
NEGATIV: cand rezultatul este < 0.8

INCERT: cand rezultatul este intre 0.8 si 1.2.
POZITIV: cand rezultatul este > 1.2
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In cazul rezultatelor incerte, repetati testul. Daca testul ramane incert, crecoltati o noua proba.

11. LIMITARILE PROCEDURII

La fel ca si cu celelalte teste serologice, rezultatele obtinute servesc doar ca ajutor in diagnosticare si trebuie
interpretate impreuna cu alte constatari.

Specimele perechi sunt necesare pentru determinarea seroconversiei. Colectati primul specimen cat mai repede posibil
dupa instalarea simptomelor, cel de-al doilea specimen mai tarziu cu 2 -3 saptamani. Daca prima proba este luata prea
tarziu in timpul derularii infectiei, este posibil sa nu se detecteze seroconversia. Daca rezultatele testului obtinut de la
probele perechi sunt inconcludente, retestati specimenele. Rezultatele trebuie intotdeauna interpretate impreuna cu o
evaluare a imaginii clinice si cu rezultatele altor investigatii.

12. SPECIFICITATE ANALITICA

S-au testat 4 probe de ser negative pentru HSV 1+2 1gG dar cu continut de substante potentiale interferente:
- Factor reumatoid (n=1)

- Bilirubina (n=1)

- Trigliceride (n=2).

Nu s-a observat nici o interferenta in niciun caz.

13. SENSIBILITATE SI SPECIFICITATE
S-au testat la experimentare 46 probe: 6 au fost negative si 40 pozitive cu ambele metode. Rezultatele sunt sumarizate
in urmatorul tabel:

Tabel 1
Referinta
+ -
Diesse  + 40
- 0 6

Aceasta trusa arata o specificitate de 100% (CI 95%: 61-100) si o sensibilitate de 100% (Cl 95%: 91-100).

14. PRECIZIE

Tabel 2 Precizie in timpul circuitului

Nr. replici Media Index Dev. St. CV%
Lot nr. 013 9 2.5 0.16 6
Lot nr. 014 9 2.5 0.15 6
Lot nr. 015 9 2.3 0.23 10
Tabel 3 Precizie intre circuite si precizie intre serii
Media Index .
Proba Media Dev. St. CV%
Lot 013 Lot 014 Lot 015

HSG 1 0.2 0.3 0.3 0.3 0.06 20
HSG 2 1.3 15 15 1.3 0.15 12
HSG 3 3.1 29 2.8 35 0.26 7
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

CHORUS
HERPES SIMPLEX 1+2 19G

[REF [81020 (lietuviy
kalba)

1. TIKSLINIS NAUDOJIMAS

Kokybinis IgG klasés antikiiny prieS HERPES SIMPLEX VIRUS 1+2 kokybinis nustatymas Zmogaus serume,
naudojant iSsklaidomajj prietaisa, pritaikyta CHORUS INSTRUMENTAMS

2. IVADAS

Herpes simplex virusas (HSV) yra Herpesviridae Seimos virusas, kurio zinomi du tipai: 1 tipas (HSV-1) ir 2 tipas
(HSV-2), kuriy antigenai $iek tiek skiriasi. HSV-1 daZniausiai sukelia burnos ir veido pazeidimus, o HSV-2 - genitalijy
pazeidimus, taciau $is skirtumas néra privalomas, abu tipai kartais sukelia infekcijg bet kurioje anatominéje vietoje.
HSV taip pat gali sukelti akiy cheratitg ir centrinés nervy sistemos pazeidimus.

HSV gali paveikti beveik visus gyventojus. Pirminé infekcija daznai biina subklinikinés formos ir retai diagnozuojama.
Po jvairios trukmés latentinio periodo gali jvykti reaktyvacija, o viruso replikacija gali sukelti arba nesukelti klinikiniy
pazeidimy. Ypatinga susidoméjimg kelia infekcija, kuria uzsikre¢iama gimdymo metu, nes tai yra svarbi sergamumo ir
mirtingumo priezastis. Todél svarbu nustatyti motery imunine bukle néStumo metu, kad buty galima nustatyti serumo
konversija.

3.METODO PRINCIPAS

Tyrimas pagristas ELISA (fermentinio imunosorbcinio tyrimo) principu. Antigenas, sudarytas i§ iSgryninto ir
inaktyvuoto 1 ir 2 tipo Herpes Simplex viruso, yra prisijunges prie kietosios fazés. Specifiniai imunoglobulinai
prisijungia prie antigeno inkubuojant su praskiestu Zzmogaus serumu.

Po plovimo, kad bty pasalinti nesureagaveg baltymai, inkubuojama su konjugatu, sudarytu i§ zmogaus IgG
monokloniniy antikliny, konjuguoty su arklio ridiko peroksidaza.

Nesusijes konjugatas paSalinamas ir pridedamas peroksidazés substratas.

I8siskirianti spalva yra proporcinga specifiniy antikiiny koncentracijai serumo méginyje.

Vienkartiniuose prietaisuose yra visi reagentai, reikalingi tyrimui atlikti, kai jie naudojami "Chorus" prietaisuose.

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

IRENGINIAI 6 pakuotés, kuriy kiekvienoje yra 6 jrenginiai

Naudojimas: iSlyginkite pakuote kambario temperatiiroje, atidarykite pakuote ir iSimkite reikiamus
prietaisus; kitus pakeiskite silikageliu, i§stumkite ora ir uZdarykite paspausdami uzrakta. Laikykite 2-8 °C
temperatiiroje.

OO -

ApraSymas:

8 pozicija: vieta briikSninio kodo etiketei klijuoti

7 pozicija: tuscia

6 pozicija: MIKROPLOKSTELE, sensibilizuota 1 ir 2 tipo HSV antigenais

5 pozicija: nepadengta MIKROPLOKSTES SULINUKAS

4 pozicija: TMB SUBSTRATAS
Turinys: Tetrametilbenzidinas 0,26 mg/ml ir H Oz 0,01% stabilizuotas 0,05 mol/l citrato buferiniame tirpale
(pH 3,8).
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3 pozicija: pavyzdinis skiedinys
Turinys: Proteino tirpalas, kuriame yra 0,05 % fenolio, 0,02 % bronidokso ir indikatorius serumo buvimui
nustatyti.

2 pozicija: KONJUGATAS
Sudétis: monokloniniai antikinai prie§ zmogaus IgG, zZyméti peroksidaze fosfatiniame buferiniame tirpale,
kuriame yra 0,05 % fenolio ir 0,02 % bronidokso.

1 pozicija: TIKRAS SULINUKAS, j kurj operatorius turi jpilti neskiesto serumo.

IKALIBRATORIUS [KALIBRATORIUS 1 x 0,425 ml
Turinys: Tirpalas: praskiestas zmogaus serumas, kurio antikiiny koncentracija Zinoma, su proklinu ir gentamicinu,
skystis, paruostas naudojimui.

KONTROLE + [POZITYVI KONTROLE 1 x 0,425 ml

Turinys: Tirpalas: praskiestas Zzmogaus serumas, kurio antikiiny koncentracija Zinoma, su proklinu ir gentamicinu,
skystis, paruostas naudojimui.

REIKALINGOS, BET NEPATEIKTOS MEDZIAGOS
e SKALBIMO BUFERIS |REF [83606
e VALYMO TIRPALAS 2000 REF 83609
e DEZINFEKAVIMO TIRPALAS 83604 - 83608
e CHORAS NEIGIAMA KONTROLE / MEGINIO SKIEDIKLIS [NR. 83607
Choras / choras Trio instrumentas
Distiliuotas arba dejonizuotas vanduo
Iprasti laboratoriniai stikliniai indai: cilindrai, mégintuvéliai ir kt.
Mikropipetés tiksliam 50-200 pl tirpalo surinkimui
Vienkartinés pir§tinés
Natrio hipochlorito tirpalas (5 %)
Konteineriai potencialiai uzkreciamoms medziagoms rinkti

5. REAGENTU LAIKYMAS IR STABILUMAS

Reagentai turi biiti laikomi 2/8 °C temperatiroje. Jei reagentai laikomi netinkamoje temperatiiroje,
kalibravimas turi biiti pakartotas, o bandymas patvirtintas naudojant kontrolini seruma (Zr. 9 punkta
""Bandymo patvirtinimas').

Galiojimo data yra iSspausdinta ant kiekvieno komponento ir rinkinio etiketéje.

Atidarius ir (arba) paruosSus reagentus, juy stabilumas yra ribotas

IRENGINIAI 8 savaités 2/8 °C temperatiiroje
KALIBRATORIUS 8 savaites 2/8 °C temperatiiroje
TEIGIAMA KONTROLE 8 savaités 2/8 °C temperatiiroje

6. PRIEMONES

TIK DIAGNOSTINIAM NAUDOJIMUI IN VITRO.

Démesio:

Siame rinkinyje yra mogaus kilmés medZiagy, kurios buvo iStirtos FDA patvirtintais metodais dél HbsAg ir
anti-HIV-1, anti-HIV-2 ir anti-HCV antikiiny ir kuriy atsakas buvo neigiamas. Kadangi joks diagnostinis testas
negali suteikti visiSkos garantijos dél infekcijos sukéléjy nebuvimo, su visa Zmogaus kilmés medZiaga turi buti
elgiamasi kaip su potencialiai infekcine. Dirbant su Zmogaus kilmés medZiaga, reikia laikytis visy atsargumo
priemoniy, kurios paprastai taikomos laboratorinéje praktikoje.

Atlieky $alinimas: panaudotus serumo méginius, kalibratorius ir juosteles reikia laikyti infekciniais likuciais ir
pasalinti pagal jstatymus.

Sveikatos ir saugos informacija
1. Negalima pipetuoti j burng. Dirbdami su méginiais muvékite vienkartines pirstines ir naudokite akiy apsaugos
priemones. Kruops¢iai nusiplaukite rankas po to, kai jdedate prietaisus | CHORUS prietaisa.
2. Toliau iSvardytuose reagentuose yra maza kenksmingy ar dirginan¢iy medziagy koncentracija:
e) Konjugato sudétyje yra fenolio
f)  Substratas yra rugstis
Jei kuris nors i$ reagenty pateko ant odos ar j akis, gausiai nuplaukite ta vietg vandeniu.
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3. Neutralizuotos riigStys ir kitos skystos atliekos turéty buti nukenksminamos jpilant pakankamg kiekj natrio
hipochlorito, kad galutiné koncentracija biity ne mazesné kaip 1,0 %. Veiksmingam nukenksminimui uztikrinti gali
prireikti 30 minuciy veikti 1 % natrio hipochloritu.

4. Issiliejusias potencialiai uzkre¢iamas medziagas reikia nedelsiant pasalinti adsorbcine popierine servetéle, o pries
tesiant darba uztersta vieta nupurksti, pavyzdziui, 1,0 % natrio hipochloritu. Natrio hipochlorito negalima naudoti
rugsciy turin¢iy medziagy iSsiliejimams, nebent iSsiliejimo vieta prie§ tai biity sausai nuSluostyta. Medziagos,
naudojamos issiliejimams valyti, jskaitant pirStines, turéty biiti Salinamos kaip potencialiai biologiskai pavojingos
atlickos. Negalima autoklavuoti medziagy, kuriy sudétyje yra natrio hipochlorito.

Analitinés atsargumo priemonés
Prie§ naudodami prietaisus, kurie bus naudojami, palaikykite kambario temperattira (18-30 °C); naudokite per 60 min.
1. Patikrinkite, ar 4 duobutéje esantis substratas yra bespalvis. ISmeskite prietaisus, kurie neturi Sios
savybés.
2. Ipilkite méginj j duobute ir patikrinkite, ar jis puikiai pasiskirsté ant dugno.
3. Patikrinkite, ar prictaise yra reagenty ir ar prietaisas nepaZeistas; nenaudokite prietaisy, kuriuose traksta
reagento.
4. Prietaisai skirti naudoti su prietaisu "Chorus"; biitina atidziai laikytis naudojimo instrukcijy ir susipazinti su
prietaiso naudojimo instrukcija.
5. Patikrinkite, ar teisingai nustatytas "Chorus" instrumentas (zr. "Chorus" naudojimo vadova).
6. Nekeiskite ant prietaiso rankenos esancio briik$ninio kodo, kad prietaisas teisingai nuskaityty duomenis.
7
8

Sugedusius briik$ninius kodus j prietaisg galima jvesti rankiniu btdu.
. Laikydami ir naudodami prietaisus, nelaikykite jy stipriai ap$viesty ir neapsaugokite nuo hipochlorito gary.
9. Klaidos $altinis gali biiti stipriai hemolizuoti méginiai arba méginiai, uztersti mikrobais.
10. Pries jdédami prietaisus i prietaisg patikrinkite, ar reakcijos duobutéje néra svetimkiiniy.
11. ] prietaiso 1 duobute pipete jpilkite tiriamojo serumo (50 pl) (Zr. paveikslélj).
12. Nenaudokite prietaiso pasibaigus galiojimo laikui

7. MEGINIO TIPAS IR LAIKYMAS

Meéginj sudaro serumas, paimtas jprastu biidu i§ venos ir apdorotas laikantis visy atsargumo priemoniy, nustatyty pagal
gera laboratoring praktika. SvieZias serumas gali biti laikomas 4 dienas 2/8 °C temperatiiroje arba ilgesnj laika
uzsaldytas -20 °C temperatiiroje ir gali biiti atSildomas ne daugiau kaip 3 kartus. Nelaikykite méginiy automatiskai
atsildomuose Saldikliuose.

Prie$ naudojima atitirpintus méginius reikia kruops$ciai suplakti. Méginio kokybei didele jtakg gali turéti mikrobinis
uzterStumas, kuris lemia klaidingus rezultatus.

Reikéty vengti labai lipemisky, ikteriniy, hemolizuoty ar uZter$ty méginiy.

Bandymas negali biiti taikomas plazmai.

8. PROCEDURA

1. Atidarykite pakuote (i$ tos pusés, kurioje yra sléginé sklendé), iSimkite reikiama prietaisy skai¢iy, o likusius,
iSleide ora, uzklijuokite maiselyje.

2. Patikrinkite prietaiso biikle pagal analitiniy jspé&jimy 1 ir 8 punktuose nurodytus poZymius.

3. I duobute Nr. 1  jpilkite 50 pl neskiesto tiriamojo serumo. 1; kiekviena kartg keiCiant serija, naudokite
kalibratoriaus prietaisg.

4. Idékite prietaisus ] prietaisg. Atlikite kalibravimg (jei reikia) ir bandyma, kaip nurodyta "Chorus" naudojimo
vadove.

9. BANDYMU PATVIRTINIMAS

Naudokite kontrolinj seruma, kad patikrintuméte gauty rezultaty teisingumg. Jis turéty buti naudojamas taip, kaip
nurodyta naudojimo instrukcijoje. Jei prietaisas signalizuoja, kad kontrolinio serumo verté yra uz leistino intervalo riby,
kalibravimas turi biiti pakartotas. Ankstesni rezultatai bus automatiskai pakoreguoti.

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

Tel: 0039 0577 319554
Faksas: 0039 0577 366605
el: scientificsupport@diesse.it

10.  REZULTATU AISKINIMAS

"Chorus" prietaisas rezultatg iSreiSkia INDEKSU (santykis tarp tiriamojo meéginio OD vertés ir ribinés vertés), kuris
gali buti naudojamas kaip kiekybinis matas, nes yra proporcingas esancio specifinio IgG kiekiui.

Tyrimo seruma galima interpretuoti taip:

NEGIAMAS: kai rezultatas yra < 0,8
RIBINIS: kai rezultatas yra nuo 0,8 iki 1,2.
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TEIGIAMAS: kai santykis yra > 1,2

Jei rezultatas abejotinas, pakartokite bandyma. Jei ir toliau kyla abejoniy, paimkite nauja méginj.

11. PROCEDUROS APRIBOJIMAI

Kaip ir daugelio kity serologiniy tyrimy atveju, gauti rezultatai yra tik pagalbiné priemoné diagnozei nustatyti ir visada
turi buti aiSkinami kartu su kitais duomenimis.

Serokonversijai nustatyti reikia poriniy méginiy. Pirmajj méginj paimkite kuo grei¢iau po simptomy pasireiskimo, o
antrajj - po 2-3 savai€iy. Jei pirmasis méginys paimtas per vélai infekcijos eigoje, serokonversijos gali nepavykti
nustatyti. Jei gauty poriniy méginiy tyrimy rezultatai yra neaiSkios kilmés, méginius tirkite pakartotinai. Rezultatai
visada turi buti interpretuojami kartu su klinikinio vaizdo jvertinimu ir kity diagnostiniy tyrimy rezultatais.

12. ANALITINIS SPECIFISKUMAS

I8tirti 4 serumo méginiai, kurie buvo neigiami HSV 142 IgG atzvilgiu, bet kuriuose buvo galimai trukdanc¢iy medziagy:
- Reumatoidinis faktorius (n=1)

- Bilirubinas (n=1)

- Trigliceridai (n=2).

Né vienu atveju nebuvo pastebéta jokiy trukdziy.

13. DIAGNOSTINIS JAUTRUMAS IR SPECIFISKUMAS
Eksperimento metu buvo istirti 46 méginiai: 6 buvo neigiami, o 40 - teigiami abiem metodais. Rezultatai apibendrinti
Sioje lentelgje:

1 lentelé.

Nuoroda
+ -

Diesse + 40
- 0 6

Rinkinio specifiskumas yra 100 % (PI 95 %: 61-100), 0 jautrumas - 100 % (PI 95 %: 91-100).

14. TIKSLUMAS
2 lentelé. Trukmés tikslumas

Pakar.tvo.Jlmq Zn_nasklaldos Dev. St CV%
skaicius indeksas
Partijos Nr. 013 9 25 0.16 6
Partijos Nr. 014 9 25 0.15 6
Partijos Nr. 015 9 2.3 0.23 10
3 lentelé. Tikslumas tarp partijy ir tikslumas tarp partiju
Ziniasklaidos indeksas .
Pavyzdys — — — Ziniasklaida Dev. St. CV%
Partija 013 Partija 014 Partija 015
HSG 1 0.2 0.3 0.3 0.3 0.06 20
HSG 2 13 15 15 13 0.15 12
HSG 3 3.1 2.9 2.8 3.5 0.26 7
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DE Tgmperaturgrenzwerte PL Granice temperatury
(E:g t:nnw]::e t(i'e ltgtr;]peratur RO | Limita da temperatura
yiep LT Temperatdros apribojimas
) FR Consulter les instructions d'utilisation
?Ifl Consu:t Instlruptlong for Usel‘ EL | SupBouheuteite TIC 03Nyiec Xprong
C_O”é” fare le istruzioni per [uso PT | Consulte as instrugdes de utilizago
Eg 8'9 e}bra;uchsanleﬂqng Iezen PL Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcjg obstugi
cs R%qzustaenaé?/(;r:iitmiu?ésiti € uso RO | Pentru utilizzare consultati instructiunile
P LT | Ziarékite naudojimo instrukcijas
FR Risques biologiques
EN Biological risks EL BioAoyikoi kivduvol
A IT Rischio bioldgico PT Risco bioldgico
a7/ DE | Biologische Gefahr PL | Zagrozenie biologiczne
& A ES | Riesgo biolégico RO | Risc biologic
CS | Biologickeé riziko LT | Biologiné rizika
FR Référence du catalogue
EI'P (’iataloguel num:;)er EL Ap1Bu6g karardyou
umero di catalogo PT | Referéncia de catalogo
DE Katalognummer PL Numer katalogowy
ES | Namero de catalogo RO | Numar de catalog
islo katal
€S | Cislo katalogu LT Katalogo numeris
. ) ) . FR | Dispositif médical de diagnostic in vitro
EN In_ Vltro_ Dlagnosltlc Mgdlcal D_ewp € EL In Vitro AiayvwaTiko latpotexvohoyiké TTpoiov
T Dlsppgmvo med|col-d|agnost|co n vitro PT Dispositivo médico para diagnéstico in vitro
IVD DE | Medizinisches In-vitro-Diagnostikum PL | Wyrdb medyczny do diagnostyki in vitro
ES Productolsalnltquo para .dlagno§t|c9 n v itro RO | Dizpositiv medical pentru diagnosicare in vitro
cs Zdravotnicky nastroj k diagnostice in vitro LT In vitro diagnostikos medicinos prietaisas
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FR | Code du lot
EN | Batch code EL | ApiBudg Mapridag
IT Codice del lotto PT | Codigo do lote
LOT DE | Chargennummer PL | Kod partii
ES | Cddigo de lote RO | Lot
Kod $arz

s od sarze LT | Partijos kodas

] ] FR | Marquage de conformité CE
EN | CE marking of c'onform|tyl ‘ EL | ZInuavon cuppopewono CE
IT | Marcatura CE di conformita PT | Marcagso CE de conformidade
DE CE-Konformitat Skenneichnung PL Oznakowanie zgodnosci CE
ES | Marcado CE de conformidad RO | Marcajul de conformitate CE
CS | Oznaceni shody CE LT | CE senklinimas
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