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ISTRUZIONI PER L’USO
CHORUS
HERPES SIMPLEX 1+2 IgM
81021 (1taliano)

1. UTILIZZAZIONE
DETERMINAZIONE QUALITATIVA DEGLI ANTICORPI IgM ANTI HERPES SIMPLEX VIRUS 1+2 NEL
SIERO UMANO CON DISPOSITIVO MONOUSO APPLICATO ALLO STRUMENTO 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. Il dosaggio delle IgM specifiche & importante per la diagnosi di infezione neonatale e
di encefalite da HSV. Inoltre la presenza di IgM specifiche & indice di attivita virale in atto, anche se non permette di
discriminare tra infezione primaria e riattivazione.

3. PRINCIPIO DEL METODO

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

L’antigene, immobilizzato su fase solida, ¢ costituito da un mix di HERPES SIMPLEX 1 purificato ¢ HERPES
SIMPLEX 2 estratto. Per incubazione con siero umano diluito in un diluente bloccante le IgG, le IgM si legano
all'antigene.

Dopo lavaggi per eliminare le proteine che non hanno reagito, si effettua I'incubazione con il coniugato costituito da
anticorpi monoclonali anti IgM umane coniugate con perossidasi di rafano.

Si elimina il coniugato che non si é legato e, dopo lavaggi, si aggiunge il substrato per la perossidasi.

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

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

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

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

QOO s

DESCRIZIONE

POSIZIONE 8: spazio disponibile per etichette con codice a barre

POSIZIONE 7: vuoto

POSIZIONE 6: POZZETTO DI MICROPIASTRA sensibilizzato con mix antigeni HERPES SIMPLEX 1 e 2
POSIZIONE 5: POZZETTO DI MICROPIASTRA non sensibilizzato.
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POSIZIONE 4: SUBSTRATO TMB

Contenuto: Tetrametilbenzidina 0.26 mg/mL ed H20, 0.01% stabilizzati in tampone citrato 0.05 mol/L (pH 3.8).
POSIZIONE 3: DILUENTE PER | CAMPIONI

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

POSIZIONE 2: CONIUGATO

Contenuto: anticorpi monoclonali anti-lgM marcati con perossidasi, in soluzione tampone fosfato contenente fenolo
0.05% e Bronidox 0.02%.

POSIZIONE 1: POZZETTO VUOTO dove I’utilizzatore deve dispensare il siero indiluito.

CALIBRATOR|CALIBRATORE 1x0.175 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 o 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 é 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 é 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 I’integrita del dispositivo
stesso, non utilizzare dispositivi che al controllo visivo presentano mancanza di qualche reagente.

4. | dispositivi devono essere utilizzati insieme allo strumento Chorus, seguendo rigorosamente le Istruzioni per 1’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. Puod essere fonte di errori lI'uso di campioni fortemente emolizzati, o 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 ul) 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. Il campione pud 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 1’aria.

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

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

4. Introdurre i dispositivi sullo strumento Chorus. 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 un risultato qualitativo in INDICE (rapporto tra il valore in OD del campione e quello
del CUT OFF).

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

POSITIVO: I’indice ¢ > 1.1
NEGATIVO: indice < 0.9
DUBBIO: indice compresotra0.9e 1.1

Nel caso di campioni dubbi ripetere I’analisi. Nel caso in cui il risultato si confermi ripetere 1’analisi su di un secondo
campione di siero prelevato a distanza di almeno 15 giorni dal primo.

11, LIMITAZIONI DELLA PROCEDURA

I risultati del dosaggio devono essere interpretati con cautela e convalidati insieme ad altri provenienti dalla valutazione
clinica e da altre indagini diagnostiche.

Sieri di pazienti che si trovano in una fase precoce o tardiva della malattia, potrebbero dare un risultato ripetutamente
negativo vicino al valore soglia del Cut-Off. In tali casi si raccomanda di verificare il risultato, dosando un nuovo
campione prelevato ad un intervallo di 7-10 giorni dal primo.

12. SPECIFICITA’ ANALITICA

La presenza nel campione di siero di potenziali interferenti come: PCR, Bilirubina, Fattore Reumatoide, Emoliosi e
Trigliceridi non altera il risultato del test.

Sieri iperimmuni per altre patologie erpetiche (CMV, RV, VZV, EBV) non interferiscono con il test.

13. SENSIBILITA'E SPECIFICITA' DIAGNOSTICA

In una sperimentazione, 285 campioni sono stati analizzati con il kit Diesse e con un kits di riferimento (Behring
Enzygnost HSV1+2 IgM).

Di seguito sono schematizzati i risultati della sperimentazione:

Tabella 1.
Riferimento
+ -
Diesse + 22 10
- 1 252
Specificita: 96% Cl1 95%: 93 — 98
Sensibilita: 96% Cl1 95%: 79 —99

14. PRECISIONE
Tabella 2. Precisione all’interno della seduta

Campione Index Media Dev. St. CV %
HSM 1 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1 0.00 0
HSM 2 0.9 0.9 0.9 0.9 0.9 0.00 0
HSM 3 1.7 1.8 1.8 1.6 1.7 0.10 6

Tabella 3. Precisione tra sedute
) Media Index .
Campione Media Dev. St. CV %
Day 1 Day 2 Day 3
HSM 1 0.5 0.5 0.4 0.5 0.06 12
HSM 2 1.3 1.2 1.2 1.2 0.06
HSM 3 3.0 2.8 2.8 2.9 0.12
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INSTRUCTIONS FOR USE

CHORUS
HERPES SIMPLEX 1+2 IgM

81021 (English)

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

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. The assay of specific IgM is important for the diagnosis of neonatal infection and
encephalitis caused by HSV. Moreover, the presence of specific IgM indicates viral activity in progress, although it is
not possible to distinguish between primary infection and reactivation.

3. PRINCIPLE OF THE METHOD

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

The antigen, composed of a mix of purified Herpes Simplex 1 and extracted Herpes Simplex 2, is bound to the solid
phase. Through incubation with human serum diluted in a diluent blocking the 1gG, the IgM bind to the antigen.

After washings to eliminate the proteins that did not react the incubation is performed with the conjugate composed of
human anti IgM monoclonal antibodies conjugated with radish peroxidase.

The conjugate that did not bind is eliminated and, after washing, the substrate for peroxidase is added.

The blue colour developed is proportional to the concentration of the specific antibodies present in the serum examined.

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.

1190000 00|

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

Position 7: empty
Position 6: MICROPLATE WELL coated with a mix of Herpes Simplex 1 and 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: DILUENT FOR THE SAMPLES
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Contents: Proteic solution containing human anti 1gG, containing phenol 0.05%, Bronidox 0.02% and an
indicator to reveal the presence of the serum.

Position 2: CONJUGATE
Contents: monoclonal anti IgM antibodies labelled 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 1x0.175mL
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 ul 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.
3. Neutralized acids and other liquid waste should be decontaminated by adding a sufficient volume of sodium
hypochlorite to obtain a final concentration of at least 1%. A 30 minute exposure to 1% sodium hypochlorite may
be necessary to ensure effective decontamination.

10-09/004-C IFU 81021 — 11.01.2019



EN 10/51

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

Analytical precautions
Bring the devices to 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.
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.
Check that the Chorus instrument is set up correctly (see Chorus Operating Manual).
Do not alter the bar code placed on the handle of the device in order to allow correct reading by the instrument
Defective barcodes can be inserted manually in the instrument.
Do not expose the devices to strong light or to hypochlorite vapours during storage and use.
The use of strongly hemolyzed samples, or samples presenting microbial contamination may all constitute
sources of error.
10. Before inserting the devices in the 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

e

©o~NoG

7. TYPE AND STORAGE OF SAMPLE

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

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

The test cannot be applied to plasma.

8. PROCEDURE

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

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

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

4, Place the devices in the 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 qualitative result as an INDEX (ratio between the OD value of the test sample and
that of the Cut-Off).
The test serum examined can be interpreted as follows:

POSITIVE when the index is > 1.1

NEGATIVE when the index is < 0.9
DOUBTFUL index between 0.9 and 1.1
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In the case of a doubtful result, repeat the test. If the result remains doubtful, repeat the sampling after 15 days at least.

11, LIMITATIONS OF THE PROCEDURE

The results of the assay must be interpreted with caution and in conjunction with information available from the clinical
evaluation and other diagnostic data.

Sera from patients in an early or late stage of the disease could give a repeatedly negative result close to the Cut-off
value. In such cases, a confirmation of the result is recommended, by testing a new sample drawn from the same patient
at 7-10 days interval from the first sample.

12. ANALYTICAL SPECIFICITY

The presence in the serum sample of potentially interfering substances such as PCR, Bilirubin, Rheumatoid Factor,
Haemolysis and Triglycerides, does not interfere with the test.

Hyper-immune sera for other herpetic pathologies (CMV, RV, VZV, EBV) do not interfere with the test.

13. DIAGNOSTIC SENSITIVITY AND SPECIFICITY

285 samples were tested in an experimentation both with the Diesse Kits and with reference kits (Behring Enzygnost
HSV1+2 IgM).

The data of the experimentation are summarized in the following table:

Table 1.
Reference
+ -
Diesse + 22 10
- 1 252
Specificity: 96%  Cl 95%: 93 —98
Sensitivity: 96%  Cl95%: 79 -99
14. PRECISION
Table 2. Within run precision
Sample Index Mean SD CV %
HSM 1 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1 0.00 0
HSM 2 0.9 0.9 0.9 0.9 0.9 0.00 0
HSM 3 1.7 1.8 1.8 16 1.7 0.10 6
Table 3. Between run precision
Mean Index
Mean SD CV %
Day 1 Day 2 Day 3
HSM 1 0.5 0.5 0.4 0.5 0.06 12
HSM 2 13 1.2 1.2 1.2 0.06
HSM 3 3.0 2.8 2.8 2.9 0.12 4

15. REFERENCES

1. Holub M. et al: Recurrent genital Herpes. Klin Mikrobiol Infekc Lek. 2008April; 14(2):52-9.

2. B. Gonik et al.: Comparison of two enzyme-linked immunosorbent assays for detection of herpes simplex
virus antigen. J. Clin. Microbiol. 29: 436 (1991).

3. S. Land et al.: Rapid diagnosis of herpes simplex virus infections by enzyme-linked immunosorbent assay.
J. Clin. Microbiol. 19: 865 (1984).

4. Warford AL et al.: Comparison of two commercial enzyme-linked immunosorbent assays for detection of
herpes simplex virus antigen. AM J. Clin. Pathol. 19*896 Feb; 85(2):229-32.
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NAVOD NA POUZITI

CHORUS
HERPES SIMPLEX 1+2 IgM

81021

1. UCEL POUZITI
KVALITATIVNI STANOVENI PROTILATEK TRiDY IgM 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 obli¢ejové 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 zpiisobit formu o¢ni keratitidy a léze 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 zajem je veénovan infekci ziskané pii narozeni, protoze takto ziskanad infekce je
vyznamnou pii¢inou nemocnosti a imrtnosti. Proto je diilezité zjistovat imunitni stav Zen béhem téhotenstvi, aby bylo
mozné detekovat konverzi séra. Zkouska na specifické IgM je dilezitd pfi diagndéze novorozenecké infekce a
encefalitidy zpiisobené HSV. Mimo to indikuje pfitomnost specifickych IgM probihajici virovou aktivitu, a¢koliv neni
mozné rozliSit mezi primarni infekci a reaktivovanou.

3. PRINCIP METODY

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

Antigen, slozeny ze smési ¢isténého Herpes Simplex 1 a extrahovaného Herpes Simplex 2, je navézan na pevnou bazi. .
Prostrednictvim inkubace s lidskym sérem nafedénym diluentu blokujicim IgG se IgM navazi na antigen. Po promyti,
pfi kterém dojde k eliminaci bilkoviny, které nereagovaly, se provede inkubace s konjugatem, slozenym z lidskych
monoklonalnich anti IgM protilatek konjugovanych s kienovou peroxidazou.

Dochazi k odstranéni nevazané¢ho konjugatu a po promyti k pfidani peroxidazy.

Vzniklé modré zabarveni je umérné koncentraci specifickych protilatek pfitomnych ve zkoumaném séru.

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

NASTROJ 6 baleni po 6 nastrojich
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.

1100000 00|

Popis:
Pozice 8: Prostor pro §titek s ¢arovym kodem.
Pozice 7: Prazdna.
Pozice 6: MIKROTITRACNI JAMKA senzitizovana HSV antigeny typu 1 a 2.
Pozice 5: Nepotazenda 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 lidské anti 1gG obsahujici fenol 0.05%, Bronidox 0.02% a indikator
piitomnosti séra.
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Pozice 2: KONJUGAT
Obsah: peroxidazou znacené monoklonalni protilatky proti lidskym IgM ve fosfatovém pufru obsahujicim
fenol 0.05% a Bronidox 0.02%.

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

CALIBRATOR|KALIBRATOR 1x0.175 mL
Obsah: Nafedéné lidské sérum se znamou koncentraci protilatek, obsahuje Proclin a Gentamycin, tekutina
pripravena Kk pouZziti.

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 BALEN{
e WASHING BUFFER REF| 83606
e CLEANING SOLUTION 2000 [REF| 83609
e SANITIZING SOLUTION [REF| 83604 — 83608
¢ CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT 83607
e  Zatizeni Chorus / Chorus Trio
o Destilovana nebo deionizovana voda.
e  Bézné laboratorni sklo: odmérné valce, zkumavky atd.
e  Mikropipety pro piesny sbér 50-200 pl roztoku.
e Jednorazové rukavice.
e Roztok chlornanu sodného (5%).
e  Kontejnery pro sbér potencialné nebezpeéného materialu.

5. SKLADOVANI A STABILITA REAGENCII

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

Datum spotieby je vytisténo na kazdém komponentu a na §titku soupravy.

Po otevi‘eni nebo pripravé 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 pfi teploté 2-8°C.
6. UPOZORNENI

URCENO POUZE PRO DIAGNOSTIKU IN VITRO.

Pozor:

Tato souprava obsahuje materialy lidského pivodu, které byly testovany a vykazaly negativni vysledky pfi
pouziti metod schvalenych FDA pro stanoveni pritomnosti 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 piivodu je tfeba
zachazet jako s infekénim materidlem a likvidovat tak, jak je v tomto pfipadé vyZzadovano.

Informace tykajici se zdravi a bezpecnosti
1. Nepipetujte usty. Pii nakladani se vzorky méjte vzdy nasazené jednorazové rukavice a ochranu oc¢i. Po umisténi
nastroji do zatizeni CHORUS si vzdy dikladn€ 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 alespon 1%. Pro i¢innou dekontaminaci je nutné nechat ptisobit
1% chlornan sodny po dobu 30 minut.
4. Rozlity potencidln¢ infekéni material je tfeba okamzité odstranit pomoci absorpcniho papirového rucniku a
kontaminovanou oblast umyt, napiiklad 1% chlornanem sodnym, a to pfedtim, nez budete v praci pokracovat.
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Chlornan sodny nepouzivejte na rozlité tekutiny s obsahem kyseliny, ty musite nejprve otfenim vysusit. Materialy
pouzité k cisténi potiisnénych povrchi, vcetné rukavic, se musi likvidovat jako potencialné Zivotu nebezpecny
odpad. Materialy obsahujici chlornan sodny nevkladejte do autoklavu.

Opatieni pro spravné provedeni testu
Nez néstroje pouzijete, nechejte je vytemperovat na pokojovou teplotu (18-30 °C) a pouzijte je do 60 min.
1. Zkontrolujte, Ze substrat v jamce 4 neni nijak zabarven. Pokud nastroj neodpovida této charakteristice,
zlikvidujte jej.
2. Pfti aplikaci vzorku do jamky si ovéite, Ze je po dné dokonale rozprostfen.
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.
Zkontrolujte, Ze je zafizeni Chorus spravné nastaveno (viz Navod k obsluze zafizeni Chorus).
Carovy kéd na rukojeti nastroje nikdy neméiite proto, aby jej zatizeni spravné precetlo.
Defektni ¢arové kody lze vlozit do zafizeni manualné.
Béhem skladovani a pouzivani nevystavujte nastroje silnému svétlu ¢i chlornanovym vypartim.
Pouziti siln¢ hemolyzovanych vzorkti nebo vzorkt pfedstavujicich mikrobidlni kontaminaci mtize byt zdrojem
chyb.
10. Nez do zafizeni nastroje vlozite, ujistéte se, ze reakéni jamka neobsahuje cizi télesa.
11. Testované sérum (50 pl) pipetujte do jamky 1 nastroje (viz obrazek).
12. Nastroj nepouzivejte po datu spotieby.

e

©o~No G

7. TYP A SKLADOVANI VZORKU

Vzorek se sklada ze séra ziskaného béznym zplsobem ze zily, ktery byl oSetfen v souladu se vSemi opatfenimi
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 tieba pred pouzitim
opatrné protiepat. Mikrobialni kontaminace muze vazné poskodit kvalitu vzorku a vede k chybnym vysledktim.
Nesméji se pouzivat silné 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 néstroje.

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 ovéite 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
Zatizeni chorus vyjadiuje vysledek jako INDEX (pomér mezi OD hodnotou testovaného vzorku a Cut-Off hodnotou).
Testované sérum Ize interpretovat takto:

POZITIVNI':’je-li pomer > 1.1.
NEGATIVNI: je-li pomér < 0.9.
SPORNE: pro viechny hodnoty mezi 0.9 a 1.1.

V ptipadé sporného vysledku test zopakujte. Je-li test i nadale sporny, seberte novy vzorek nejméne za 15 dni.

11. OMEZENI TYKAJICIi SE PROCEDURY
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Vysledky zkousky je nutné interpretovat opatrné a vzdy spoleéné s ostatnimi informacemi ziskanymi z klinického
vyhodnoceni a dal$imi diagnostickymi daty.

Séra od pacientll v ¢asném nebo pokrocilém stadiu onemocnéni mohou dat opakované negativni vysledek blizici se
Cut-off hodnoté. V takovych pfipadech doporucujeme provést konfirmaéni testovani nového vzorku, ziskaného od
stejného pacienta v intervalu 7-10 dni od sebrani prvniho vzorku.

12. ANALYTICKA SPECIFICITA

Pfitomnost potencidlné ruSivych substanci ve vzorku, jako jsou PCR, bilirubin, revmaticky faktor, hemolyza a
triglyceridy, neptisobi interferenci s testem.

Hyperimunni séra pro jiné herpetické patologie (CMV, RV, VZV, EBV) s testem neinterferuji.

13. DIAGNOSTICKA CITLIVOST A SPECIFICITA

Bylo testovano 285 vzorkl jak soupravami Diesse kits, tak referenénimi soupravami (Behring Enzygnost HSV1+2
IgM).

Vysledna data shrnuje nasledujici tabulka:

Tabulka 1
Reference
+ -
Diesse  + 22 10
- 1 252
Specificita: 96 % CI 95 %: 93-98
Citlivost: 96% CI 95 %: 79-99
14.  PRESNOST
Tabulka 1. Presnost v ramci méreni
Vzorek Index Pramér SD CV %
HSM 1 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1 0.00 0
HSM 2 0.9 0.9 0.9 0.9 0.9 0.00 0
HSM 3 1.7 1.8 1.8 1.6 1.7 0.10 6
Tabulka 2. Pfesnost mezi mérenimi
Stiedni Index
Prumér SD CV %
Den 1 Den 2 Den 3
HSM 1 0.5 0.5 0.4 0.5 0.06 12
HSM 2 1.3 1.2 1.2 1.2 0.06
HSM 3 3.0 2.8 2.8 29 0.12 4

16. POUZITA LITERATURA
1. Holub M. et al: Recurrent genital Herpes. Klin Mikrobiol Infekc Lek. 2008April; 14(2):52-9.
2. B. Gonik et al.: Comparison of two enzyme-linked immunosorbent assays for detection of herpes simplex virus
antigen. J. Clin. Microbiol. 29: 436 (1991).
3. S. Land et al.: Rapid diagnosis of herpes simplex virus infections by enzyme-linked immunosorbent assay. J.
Clin. Microbiol. 19: 865 (1984).
4. Warford AL et al.: Comparison of two commercial enzyme-linked immunosorbent assays for detection of herpes
simplex virus antigen. AM J. Clin. Pathol. 19*896 Feb; 85(2):229-32.
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GEBRAUCHSANLEITUNG

CHORUS
HERPES SIMPLEX 1+2 IgM

81021 (Deutsch)

1. VERWENDUNGSZWECK

QUALITATIVE BESTIMMUNG DER ANTI-HERPES-SIMPLEX-VIRUS 1+2 IgM-ANTIKORPER IM
HUMANSERUM MIT EINEM EINWEG-TESTMODUL, DAS IN KOMBINATION MIT EINEM CHORUS
LABORANALYSATOR VERWENDET WIRD.

2. EINLEITUNG

Das Herpes-simplex-Virus (HSV) gehort zur Familie der Herpesviridae und es sind zwei Typen bekannt: Typ 1 (HSV-
1) und Typ 2 (HSV-2), die sich in ihrer Antigenitat geringfiigig voneinander unterscheiden. HSV-1 ist hauptséchlich
flr orofaziale Lé&sionen, HSV-2 fiir genitale Lasionen verantwortlich, aber es handelt sich dabei lediglich um eine
ungefahre Unterscheidung und beide Typen konnen fur Infektionen in beiden Bereichen verantwortlich sein. Weiters
kann HSV fir eine Form von Keratitis und Schéden am Zentralnervensystem verantwortlich sein.

HSV beféllt virtuell gesehen die gesamte Bevdlkerung. Die Erstinfektion ist haufig subklinisch und wird selten
diagnostiziert. Nach einer Latenzzeit variabler Dauer konnen Reaktivierungsphdnomene mit viraler Replikation
auftreten, die evtl. von klinischen Ldsionen begleitet werden. Besonderes Interesse kommt der bei der Geburt
erworbenen Infektion zu, die fiir eine hohe Morbiditat und Mortalitat verantwortlich ist.

Daher kann es von Bedeutung sein, den Immunitétsstatus der Frau wahrend der Schwangerschaft zu beurteilen, um eine
eventuelle Serokonversion zu erkennen. Die Z&hlung der spezifischen IgM-Antikorper ist fiir die Diagnose der
neonatalen Infektion und HSV-Enzephalitis von Bedeutung. AuRerdem ist die Prasenz spezifischer IgM-Antikdrper ein
Hinweis fur eine aktuelle virale Aktivitat, wenn es auch nicht moglich ist, anhand der IgM-Antikérper zwischen
Erstinfektion und Reaktivierung zu unterscheiden.

3. TESTPRINZIP

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

Das an der Festphase fixierte Antigen besteht aus einem Gemisch aus gereinigtem HERPES SIMPLEX 1 und
extrahiertem HERPES SIMPLEX 2. Durch die Inkubation mit Humanserum, das mit einem Verdiunnungsmittel
versetzt wurde, das die IlgG-Antikdrper blockiert, binden die IgM-Antikdrper an das Antigen.

Nach dem Ausspllen der Proteine, die nicht reagiert haben, erfolgt die Inkubation mit dem Konjugat aus
Meerrettichperoxidase-konjugierten monoklonalen Anti-human-IgM-Antikdrpern.

Das nicht gebundene Konjugat wird entfernt und nach dem Waschen das Peroxidasesubstrat hinzugefugt.

Die Intensitadt der blauen Farbe entwickelt sich proportional zur Konzentration der spezifischen Antikdrper im
untersuchten Serum.

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

TESTMODULE 6 Packungen mit je 6 Testmodulen.

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

QOO s

BESCHREIBUNG
POSITION 8: Platz fiir Strichcode-Etikett
POSITION 7: leer
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POSITION 6: MIKROPLATTENVERTIEFUNG, die mit einem Gemisch aus Antigenen von HERPES SIMPLEX 1
und 2 sensibilisiert wurde

POSITION 5: nicht sensibilisierte MIKROPLATTENVERTIEFUNG

POSITION 4: TMB SUBSTRAT

Inhalt: 0.26 mg/ml Tetramethylbenzidin und 0.01 % H,O,, stabilisiert in Citratpuffer (0.05 mol/l, pH 3.8)

POSITION 3: VERDUNNUNGSMITTEL FUR DIE PROBEN

Inhalt: Proteinldsung mit Anti-human-1gG-Antikérpern, 0.05 % Phenol, 0.02 % Bronidox und einem Indikator, der die
Présenz von Serum erfasst

POSITION 2: KONJUGAT

Inhalt: Peroxidase-markierte monoklonale Anti-IgM-Antikérper in Phosphatpufferlésung mit 0.05% Phenol und 0.02%
Bronidox

POSITION 1: LEERE VERTIEFUNG, in die der Bediener das unverdinnte Serum fillt

CALIBRATOR KALIBRATOR 1 x 0.175 mL

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

CONTROL +| POSITIVE KONTROLLE 1 x 0.425 mL

Inhalt:verdlinntes Humanserum mit bekannter Antikdrperkonzentration mit Proclin und Gentamycin, flussig,
gebrauchsfertig

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

5. AUFBEWAHRUNG UND STABILITAT DER REAGENZIEN

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

Das Verfalldatum steht auf dem Etikett auf dem Testmodul.

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

TESTMODULE 8 Wochen bei 2-8°C
POSITIVE KONTROLLE 8 Wochen bei 2-8°C
KALIBRATOR 8 Wochen bei 2-8°C
6. VORSICHTSMASSNAHMEN

AUSSCHLIESSLICH FUR DIE IN-VITRO-DIAGNOSTIK BESTIMMT.

Achtung:

Dieser Testsatz enthalt Material humanen Ursprungs, das mit FDA zugelassenen Methoden sowohl auf HBsAg
als auch auf Anti-HIV-1, Anti-HIV-2 und Anti-HCV-Antikdrper negativ getestet wurde. Da kein diagnostischer
Test die Prasenz infektidser Stoffe vollstandig ausschlieffen kann, muss jedes Material humanen Ursprungs als
potentiell infektios betrachtet werden. Samtliche Reagenzien und Proben muissen unter Einhaltung der
Ublicherweise in Labors geltenden Sicherheitsvorschriften gehandhabt werden.

Entsorgung der Abfélle: Die Serumproben, Kalibratoren und gebrauchten Streifen miussen als infektidser
Abfall behandelt und daher unter Einhaltung der geltenden gesetzlichen Bestimmungen entsorgt werden.

Warnhinweise fir die Sicherheit des Personals
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1. Nicht mit dem Mund pipettieren. Beim Handhaben der Proben Einweghandschuhe und einen Augenschutz tragen.
Nach dem Einsetzen der Testmodule in den CHORUS Laboranalysator sorgfaltig die Hande waschen.

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

c) Das Konjugat enthdlt Phenol
d) Das Substrat ist sauer
Wenn ein Reagenz mit der Haut oder mit den Augen in Beriihrung kommt, diese mit reichlich Wasser spilen.

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

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

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

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

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

3. Kontrollieren, ob die Reagenzien im Testmodul vorhanden sind, ob sie sich an der richtigen Stelle befinden und ob
das Testmodul unversehrt
ist. Keine Testmodule verwenden, bei denen im Zuge der Sichtkontrolle festgestellt wird, dass Reagenzien fehlen.

4. Die Testmodule missen zusammen mit dem Chorus Laboranalysator verwendet werden. Dabei sind diese

Gebrauchsanleitung und die Anweisungen in der Gebrauchsanleitung des Analysators strikt zu befolgen.

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

6. Den Strichcode auf dem Griff des Testmoduls nicht beschédigen, damit er vom Laboranalysator korrekt gelesen
werden kann. Keine Testmodule mit beschadigten Etiketten verwenden

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

8. Die Testmodule wahrend der Aufbewahrung keiner starken Beleuchtung und keinen Natriumhypochlorit-Ddmpfen
aussetzen.

9. Stark hdmolytische oder mikrobisch verunreinigte Proben kdnnen Fehlerquellen bergen.

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

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

12. Das Testmodul nach dem Verfalldatum nicht mehr verwenden.

o

7. PROBENART UND AUFBEWAHRUNG

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

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

Der Test ist nicht bei humanem Plasma anwendbar.

8. VORGEHENSWEISE

1. Den Beutel 6ffnen (Seite mit Druckverschluss), die fur die Durchfiihrung der Tests erforderliche Anzahl von
Testmodulen entnehmen und den Beutel mit den restlichen Testmodulen nach dem Entfernen der Luft wieder
verschlieRen.

2. Das Testmodul gema den Anweisungen in Kapitel 6 Warnhinweise zur Analyse, Punkte 1 und 8, einer
Sichtkontrolle unterziehen.

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

4, Die Testmodule in den Chorus Laboranalysator einsetzen. Die Kalibrierung (sofern erforderlich) und den Test

gemaR den Anweisungen der Gebrauchsanleitung des Analysators durchfuihren.
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9. TESTVALIDITAT

Zur Uberpriifung der Richtigkeit des Testergebnisses das Kontrollserum verwenden. Es wird gemaR den Anweisungen
der Gebrauchsanleitung des Analysators eingesetzt.

Wenn der Analysator fur das Kontrollserum einen Wert auferhalb des akzeptablen Bereichs anzeigt, muss die
Kalibrierung wiederholt werden. Die vorhergehenden Ergebnisse werden dann automatisch korrigiert.

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

Tel: 0039 0577 319554

Fax: 0039 0577 366605

email:  scientificsupport@diesse.it

10. INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Der Chorus Laboranalysator liefert ein qualitatives Ergebnis als INDEX (Verhéltnis zwischen dem Messwert der OD
der Probe und dem des Cut-off).
Der Test des untersuchten Serums kann wie folgt interpretiert werden:

POSITIV: Index >1.1
NEGATIV: Index <0.9
GRAUZONE: Index zwischen 0.9 und 1.1

Bei Proben mit Ergebnis in der Grauzone den Test wiederholen. Sollte das Ergebnis bestatigt werden, die Analyse mit
einer zweiten Serumprobe, die in einem Abstand von mindestens 15 Tagen zur ersten Probe enthommen wird,
wiederholen.

11. GRENZEN DES VERFAHRENS

Die Ergebnisse der Mengenbestimmung mussen mit Vorbehalt interpretiert und zusammen mit anderen Daten der
klinischen Auswertung und anderen diagnostischen Untersuchungen bestatigt werden.

Seren von Patienten, die sich in einem sehr frilhen oder spaten Stadium der Krankheit befinden, kdnnten ein wiederholt
negatives Ergebnis in der Nahe des Schwellenwerts des Cut-off zeigen. In diesen Fallen wird empfohlen, das Ergebnis
zu prifen, indem eine neue, 7-10 Tage nach der ersten Probe entnommene Probe analysiert wird.

12. ANALYTISCHE SPEZIFITAT

Die Prasenz von potentiellen Interferenten in der Serumprobe (PCR, Bilirubin, Rheumafaktor, Ha&molyse und
Triglyceride) hat keinen Einfluss auf das Testergebnis.

Hyperimmune Seren fiir andere herpetische Krankheiten (CMV, RV, VZV, EBV) interferieren nicht mit dem Test.

13. DIAGNOSTISCHE SENSITIVITAT UND SPEZIFITAT

Bei einem Versuch wurden 285 Proben mit dem Testsatz von Diesse und mit Referenz-Testsétzen (Behring Enzygnost
HSV1+2 IgM) analysiert.

In den folgenden Tabellen sind die Versuchsergebnisse aufgefiihrt:

Tabelle 1.
Referenz
+ -
Diesse + 22 10
- 1 252
Spezifitat: 96% CI 95 %: 93-98
Sensivitat: 96 % CI 95 %: 79-99
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Tabelle 2. Préazision innerhalb eines Durchlaufs
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Probe Index Mittelwert | St.-Testm. CV %
HSM 1 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1 0.00 0
HSM 2 0.9 0.9 0.9 0.9 0.9 0.00 0
HSM 3 1.7 1.8 1.8 1.6 1.7 0.10 6
Tabelle 3. Prazision zwischen Durchlaufen
Mittelwert Index ]
Probe Mittelwert | St.-Testm. CV %
Tag 1 Tag 2 Tag 3

HSM 1 0.5 0.5 0.4 0.5 0.06 12
HSM 2 1.3 1.2 1.2 1.2 0.06

HSM 3 3.0 2.8 2.8 2.9 0.12 4
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NnirFccr

OAHTI'IEX XPHXHX
CHORUS
HERPES SIMPLEX 1+2 IgM
81021 (EMviké)
1. YIIOAEIKNYOMENH XPHXH

MOIOTIKOX MMPOXAIOPIZEMOX TQN ANTIZQMATQN IgM KATA TOY I0Y TOY AITAOY EPIIHTA 1+2
XTON ANOPQIIINO OPO ME XET MIAX XPHXHX KAI ME TH XYXKEYH ANAAYXHX CHORUS

2. EIXAI'QI'H

0 16¢ tov amhob épnnra (HSV) avikel oy owoyévela twv Epanrtoidv g 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 éhkn
OTOUATOC-TPOSOTOV £V 0 HSV-2 €hkn yevvnTikdv opydvov, aAAd ot 1 01dkpion ivatl amAd evOEIKTIKT yloTi Kot ot
400 tHmotl 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 GUGTILLAL.

O HSV Beopntikd propei va tpocfarietl 6A0 tov TAnbvoud. H mpwtoyevig Loipnmén mapovctdlel cuyvd vwo-kAvikég
ekdNAdoelg T@v omoiwv omdvia yivetal didyvaon. Metd and pia AavOdvovoa mepiodo, pe Ox1 otabepn Sidpkela,
UTOPEL VO TTOPOVGIAGTOVY PULVOLEVO, ETOVEVEPYOTOINOTG LE TOAAATANGIAGIO TOV 100 TOV UTOPEL VoL GLVOSEDETAL KOl
amd KMVIKEG ekdnAmaoelc. Idtaitepo evdtapépov divetal otnv ek yevetng Aoipnmén, yoti gival aitiog vyniod Pabpov
voonpottag katl Bvnopdmroc.

I'V ovtd tov Adyo éyer peydAn onuocio va eival YVOOTH 1 0VOCOAOYIK KOTAGTOON TNG YLVOUKOG KOTA TNV
EYKVULLOGUVT, Le oKOoTd va. aviyvevBel pa evieyduevn opopetatpont). O Tpocsdopiopds tov edkdv IgM £xet Waitepn
onuocio yo v Sdyveorn ToV VEOYVIKGOV AodEenv kat g eykepoitdag ard HSV. Emmiéov n mapovsio tov
edwdv IgM etvan detypo dpactnprotntag ukng Aoipwéng o eEEMEN, Tap’ OA0 TOV dev EMTPEMEL TNV JAKPIoT LETAED
TPMTOYEVOVG AOTLMENG KOl ETAVEVEPYOTOINGNG.

3. APXH THX MEGOAQY

To teot Paciletar oty apyn g ELISA (Enzyme linked Immunosorbent Assay, mpoadiopiouds avocompoopopnons
ovVOEdEUEVHG e Evivua).

To avtydévo, aKvnTomomuévo ot oTeped o, anoteleital and éva peiypa kabapiopévon HERPES SIMPLEX 1 kot
ekyvhiopatog HERPES SIMPLEX 2. Méow endaong pe avBpdmivo opd apatopévo og dtodldtn avaotortikd tov 1gG,
ta IgM cvvdéovtal pe to avtrydvo.

Metd omd TAVGELS Y10 TV OTOUAKPVVON TOV TPOTEIVAOV TOL deV 0vIEdPUCAV EKTEAEITOL ENdAON Le TO GLLVYEC TOV
AmOTEAEITOL OO LOVOKAWMVIKG avTIoOpOTo avOpdTvev avit-IgM culevypévov pe vrepoelddon ypévov.
Amopaxpivetot 1o ouluyEg Tov dev HEOUEVTIKE Kol TPOSTIOETAL TO VTOGTPMLLA Y10 TNV VIEPOEELOACT).

To umhe ypdpo TOL AVOTTOCCETAL EIVOL AVAAOYO HE TN CLYKEVIPMOOT TMOV EWBIKAOV AVIICOUATOV TOV VTAPYOLV GTOV
vro e&étaon opo.

4, YYNOEXH TOY KIT KAI TIPOETOIMAXIA TON ANTIAPAXTHPIQN
To 6ho kit kaAvwtel 36 teoT.

2YXKEYEZX 6 noxéta tov 6 o€t 10 K60E Eval

Xprion: AQNGTE VO 1G0PPOTNGEL N0 6OKOVA0 6E 0EpoKpacio TEPLPALAOVTOC, ovoilte pio coxovAa,
Byddte 6c0 oet ypelaleote Kot PAATE TA VTOAOUTO TGM GTI GOKOVAL, TOV TEPLEYEL YEAT TUPLTIOG, APALPESTE TOV ALEPQL
Kol 6QPAYIOTE ™V mélovTag 1o £181Kd choTHA KAEIGiHaTog. ATobnKkevote cToug 2/8°C.

L OOOUEER] -

HEPITPA®H
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OEZXH 8: y®pog eTIKETAG YPOUUDTOV KOSIKOD

OEXH 7: Adcia

OEXH 6: KYYEAIAA MIKPOITAAKIAIOY gvaicOntomomuévn pe peiypo avirydévov HERPES SIMPLEX 1 kot 2
OEZXH 5: KYYEAIAA MIKPOITAAKIAIOY pn gvoaioOntomompévn.

OEXH 4: YIIOZTPOMA TMB

Mepeyouevo: TetpapeBuieviidivn 0.26 mg/mL kot H202 0.01% ocrtobfepomompéva oe kitpucd puOuioticd Sidivpo
0.05 mol/L (pH 3.8)

OEXH 3: ATAAYTHXZ I'TA TA AEITMATA

Hepeyduevo: Mpwteivikd dihvpa mepiéyov avhpamves avti-1gG, mov mepiéxerl pavorn 0.05%, Bronidox 0.02% ot
éva delkn oL aviyveDEL TV TOPOLGia 0poD.

OEXH 2: XYZYTEX

[epieyopevo: Movokiovikd avticopoto avti—IgM ceonpacpéva pe vrepoleddon, oe EOGPOPIKS PLOUIOTIKO
didivpo ov mepEyel avorn 0.05% ko Bronidox 0.02%.

OEZXH 1: AAEIA KYWEAIAA 6mov o ypfiotg npémel va pi&et Tov un S1aAvpévo 0po.

CALIBRATOR| BAOGMONOMHTHXY 1x0.175 mL

[epieyduevo: Apaimpévog avOpdmvog opdc yvootob Tithov og avticdpata pe proclin kal gentamycin, vypdc, étopog
Y xpron.

CONTROL +| ®ETIKO ITPOTYTIO EAETXOY 1x0.425 mL
[epieyduevo: Apaiopévog avlpdmvog opdc yvootob Tithov og avticopata pe proclin kol gentamycin, vypdc, étotpog
1o pron.

AAAO AITAPAITHTO AAAA MH ZYNOAEYTIKO YAIKO
e WASHING BUFFER 83606
e CLEANING SOLUTION 2000 [REF| 83609
e SANITIZING SOLUTION REF| 83604 — 83608

CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT REF 83607

e Yyokevn| Chorus / Chorus Trio
o  ATOGTAYHEVO 1] OTOVIGUEVO VEPO
o Y1avtopvt VAAWVOG EEOTAIGHOG epYaaTNPiov: KOAVIPOL, SOKIHLAOTIKOT COANVEG, K.A.T.
o Mikpomméteg mov avappoeovv pe akpifeia dykovg 50-200 pl
o Tdvtio piog ypnomg
o AidAvpa vToyAwpLddovg votpiov 5%0
o Aoyeia Yo v andppyr TV SLVNTIKA LOAVGLOTIKOV DAIK®OV.
5. TPONIOX AITIOOHKEYXHY KAI X TAGEPOTHTA TON ANTIAPAXTHPION

Ta avtidpastiipro arodnkevovrar 6tovg 2/8°C. Le mepintmon mov amodnkevTnKay og Aavlaopuévn Oeppokpacia,
apénel va. emavain@Osi n Pabpovéounon ko vo eheyyBsi to amotéreopa pe Ttov opé eréyyov (PA. keo. 9
Eyxvpotnta Tov TE6T).

H nuepopnvia MiEng sivar Toropévn 6g KAOe 6£T Kol 0TV EEOTEPIKI ETIKETO TG CVOKEVUGILOG.

To AvTIOp0acTIPLY £Y0VV TEPLOPLOUEVT] SLAPKELD LMNE NETH TO AVOLYNLO KOUN TNV TPOETOLUOCIO

YYXKEYEX 8 eBdouddec og 2/8°C
BAGMONOMHTHZX 8 efdouddec og 2/8°C
®ETIKO ITPOTYTIO EAET'XOY 8 eBdopddeg ot 2/8°C
6. MPOPYAAEEIX

MONO I'TA ATAT'NQXTIKH XPHXH IN VITRO.

Ipocoyn:

AVT] 0 GLOKELOOILO TEPLEYEL VMKE avOpOmIvg TTPOoELEVGNS OV £X0VV TTEPAGEL amd TEOT KoL £xovv Ppedei
apvTIKG o€ gykekppuévo, omd v FDA 1g6T, T060 600V 0pOopd TNV aviyveven tov HbsAg 660 kv Yo To
avtioopota avti-HIV-1, avti-HIV-2 ko avti-HCV. Ened61] Kavéve d10yvOOTIKO TEGT OEV TPOGYEPEL 0TOAVTY
€YYON0N UTOVGI0G HOAVGRATIKAOV TAPAYOVTOV, KAOE VKO avOpoTIviig Ttpoélevong mtpémel vo Oswpeital g
UV TIKG poAvopoTikd. Xpnoyomoleite 640 To OVTIOPUGTIPLO KOL TO SEIYRATH TOIPYOVTUG OLES TIC TPOPVAAEELS
7OV TPOPAETOVTAL UTTO TOVG KAVOVIGROVS 06QPUAELNG TOV EPYOOTIPiOV.

Awygipion TOV KOTAAOWTOV: TO d€iypota 10V 0pov, ot fadpovopunTtic Kol 01 TOWiES TOL YPNGIHOTOMONKAY
APENEL VO AVTINETOMILOVIOL MG KATAAOUTA SVVNTIKG HOAVGUUTIKG KOl VO OOPPITTOVTOL GUHQMVO HE TIS
16V0V6ES droTaEerc.
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Odnyiec yio TNV TPOCOTIKY 0O AGPIAELN

1.

2.

Mnyv Kdvete avappodONon HE TO oTOMA. XPNOIULOTOLEITE YAVTIOL Hiog XPHONG KOl TPOGTATEVTIKG YVUALL Ot
xepieote ta deiypota. [TAévete moAD Kokd ta yépta oG petd amd kdbe tomobétnon tewv oet oto CHORUS.

H meplextikdtnta tov mopakdto aviidpactnpiov o PAafepic 1 epediotikéc ovoieg, eivat Yo pnin:

o) T0 ovluyEég TEPEXEL aLVOAN

) To vooTpOp gival 6Eo

Av éva avtidpaoctnplo £pbet o emagn Le To dEpUa 1 L Ta paTie, Eemdovate e dpBovo vepd.

E&ovdetepmpéva o&a Kot dAla vypd andPinta Tpémel va amoAvpLaivovTol TpocBETovVTag VTOYAWPLDOES VATPLO,
1060 0G0 ypedletor MoTE M TEAMKY| GLYKEVIpWON Vo gival TovAdyiotov 1%. Mo ékbeon oe voyhmpiddeg
vatpo oto 1% vy 30 Aemtd, vnd KovoviKEG cLVONKEG eival apkety Yo vo LVIAPEEL pHio OTOTELEGLOTIKT
amoAdpavon.

Xopéva vypd, SuVNTIKA LOAVGLOTIKG, TPEmeL va KobopilovTal opécms e amoppoPnTIKd XOPTi KoL 1] ETPAVELL
VO ATOAVUAIVETOL, Y10 TOPASELYLLO. LLE VTTOYADPIDOSEG VATPLO 1%, Tptv vo cuveyicete TV Sadkacion avaAVGeNG.
Av 1o vypd mepieiyav évo 0o&D, TOTE OTEYVMOTE TMOAD KOAG TNV EMPAVEWN TPV YPNCLLOTOU|CETE TO
VIOYA@PLDOES VATPLo. Ola Ta LAKE, TOV ypnoyLomomdnkay yio vo Kaboaplotobv TuxdVv YupEva VYPE, TPETEL va
amoppintovial ®¢ duvnTikd poAvoupatikd omdPinta. Mnv Pdalete otov KAiPavo vAd mov mEpLEyOLV
VROYA®PLDOES VATPLO.

Avoivtikéc odnyiec

Ipw amod v ypnom eépte Ta oet o€ Beppokpacio mepiPairovtoc (18-30°C) kar ypnoponomote To péca o€ 60 AentdL.

7.

1.
2.
3.

o

o N

9.

10.

11
12

EXéyEte av 1o vméoTpopa 6TV KOYEAIdO 4 givan dypopo. Amoppiyte 660 o€T dev givan dypopa.

A@o0 pi&ete to detypo oty KLyeAda, eAéyEte av Eyel kataveunel opotdpopea otov Tduéva.

EMéy&te av vapyovv 6T0 GET A0 TO AVTIOPACTAPLO KOL OV TO GET givar O1kto. Mnv ypnoionomcte ekeival
TOL GET OV, PETE 0 Evay OTTIKO EAeYY0, TaPOLSLALOVY EALELYT KATO0L AVTISPUGTIPIOV.

Ta oeT MPEMEL VO XPNOULOTOLOVVTOL ATOKAEISTIKG pe v cvokevry Chorus, akolovBdvtag oyolaoTikd Tig
Odnyieg Xpnong kat to Eyyepidto mg.

EAéyEte av n ovokevn Chorus givar puBuopévn cwotd ( PA. Eyyepidio Xpriong tov Chorus).

Mnyv mepdete kar punv oAAoidoETE e KavEVA TPOTO TV YPOUUOTO KOOKO otr Aoff Tov GeT, OOTE Vo
umopei o avayvaotng barcode va tov dwepdoel cwotd.

Tovg ypappmtovg kwdikovg mov dev dafdlovial cmGTd, UTopeite Vo TOVG TEPACETE e TO YEPL.

Mnyv ekBétete Ta €T 08 dUVATO PG 0VTE GE VIOYAMPLDOELS OTLOVS KATA TN XPNoN 1 TV AmodKEVOT| TOVG.
Ta detyparta Tov mapovoldlovv 1oyvpPn apdAvc, Kabmg Kot ekeiva mov mapovctalovy pikpoflakn poéivven,
umopel vo ooy AavOoouéve, amoTeEAECHLOTAL.

Ipwv tonoBetfoete 0 oet otn cvokevny Chorus PePorwbeite 6,11 1 KLYeLdO avtidpaong dev mepiEyet Eéval
CMUOTO.

. Tlepdote tov 0po mov Ba avarvbei (50 ul) otnv kvyelida 1 tov oet (PA. edva).

. Mnyv ypnoiponoteite To ot petd Ty nuepounvia AEng toug.

EIAOX AEITMATOX KAI ATTOOHKEYXH

To delypa etvar évag opog Tov Tpoépyetat omd aipto Tov £xel cLAAEYOEL pe EAEPIKN ANYT Kot £xEL TEPAGEL OO OAES TIG
Swdkacieg Tov TPOPAETOVTIOL OO TOVG KAVOVIGHOVG TV gpyactnpiov. O vordg opdg propel va datnpnbdet yuo 4
nuépeg otovg 2/8°C, evd vy peyorvtepn ypovikny mepiodo katayvéte otovg —20°C. Amopevyete T ypnon avto-
ATOYLYOLEVOV YuYEl®V Yo TN cuvtipnon Tov derypdtov. To deiypo propel va amoyvybei To modd 3 popéc. Metd amd
mv andyvén kot mpwv va to pikete oty Koyelida, avakiviiote to kadd. H pikpoflokn poivven umopel va ennpedost
6€ HEYaAo Bobud ™V To1dTNTO TOV delyuaTog, Kot va 0MGeL AavOacUEVOL AmTOTEAEGUATOL.

Aglypoto pe 1oyvpn apdAvon, He IKTepo, MIOUIKG 1] LOAVGUEVE, OEV TPETEL VOL YPTCLLOTOLOVVTAL.

To teot dev pmopei va yivel Tove og avOpdOTIVO TAAGLL.

8.

ATAATKAYIA

1.

2.

Avoi&te Vv cvokevacio (omd TV TAELPA TOV KAeloTpov pe Tigomn), mApTE OGO GET YPeldlecTE Yo TNV
avaALOT| Kot QUAGETE TOL LTOAOLTO, KAEIVOVTOG TNV GOKOVAL, APOV TPMTA OPULPEGETE TOV UEPQL.

EMéyEte mpooeKTIKA TNV KOTAGTOGN TOL GET AKOAOVODVTOG TG LTOSEIEEIG TOV OVAPEPOVTUL OTO KEP. 6
Avalvtikég Odnyieg, onueia 1 ko 8.

Pi&te omv xvyelida 1 kabevog oet, 50 pl pn apowwpévo opd yu avéivon. Xe kdbe alhoyn maptidac,
YPTOLOTOMNOTE VA GET Y10, TOV fodpovount.

TomoBetiote t0. o€t ot ovokevn Chorus. Kdavete v Pabuovounon (ov eivor ovaykeio) kot to 10T,
akolovbdvtag T 0dnYieg Tov Eyyeipidiov Xpnong e cuoKevg.

10-09/004-C IFU 81021 — 11.01.2019



EL 24/51

9. EIr'KYPOTHTA TOY TEXT

Xpnowonomote tov opd eAéyyov Yo vo e&okpidoete TV akpifelo Tov 10T, akoAoLVODVTOG TIG 0dNYieg TOL
gYYEPOIon ¥PNONG TNG CUGKEVNG. AV 1| CUGKELN EMICTUAVEL O,TL 0 0pOG EAEYXOV £xel TIUN €€ amd TO OPLO OVEKTNG
SloKVPAVoE®G, TPEMEL Vo kAvete kol A v Pabpovounon. To mponyodueva amotehéoupata Bo SopbmbBovv
aVTOHOTOL.

Av 10 amotélecpo Tov opol gAéyyov eEakorovbel va Ppioketal €€ amd To amodEKTA Ople, EMKOWVMOVIOTE LE TO
Tunuro Emotmpovikng YrootipiEng.

Tnh.: 0039 0577 319554
OIS 0039 0577 366605
email:  scientificsupport@diesse.it

10. EPMHNEIA TON AITIOTEAEXMATOQN

H ovoxevr] Chorus mapéyet éva nootikd amotédeopa oe AEIKTH (Adyog g tyung tg OD 1ov deiypatog mpog avthiv
tov CUT OFF).

To te0T oTOV VIO €EETOIOT 0pO PmOpEl va epunveLTEl G EENG:

OETIKO 6tav o deiktng eivar > 1.1
APNHTIKO 6tav o deiktng eivor < 0.9
AMOIBOAO: Otav o deiktng meprapfavetor petagp 0.9 ko 1.1

Ye mepinmtmon detypndtov pe opeifoin Ty, emovaidfote v avalvon. Xe TEPIMTM®ON TOL TWAPUPEVEL TO 110
amotéAecla, exavaldfote TNV aviivon pe Eva debtepo deiypa opod oL GLAAEXONKE TovAaYIoTOV 15 NUépeg HeTd amd
T0 TPOTO.

11. IHEPIOPIEMOI XTH AIAAIKAXYIA

Ta amoteAéopata g avdAvong Tpénel vo epunvevBodv pe emeOroén kot va enikup®bodv 6e cuvdvacud pe GAla
dedopéva oo kKAvikn a&toAdynon Kot amd GALEG S1oyVOOTIKEG AVOAVGELG.

Opot acBevadv mov Ppickovtal 610 TPAOTO 1 0 TPOYWPNUEVO GTASI0 TG VOGOV, UTopel VoL SDOCOVV ATOTEAEGLA KOT
EMAVAANYN opvNTIKO, KOVTA otV oplakn T katoeAiov (Cut-Off). Ze tétowa nepintwon cvvictdtar 1 eEakpifwon
TOV OMOTEAEGLLOTOG OVOAVOVTOG Eva VEO delypa og xpovid ddotnpa 7-10 nuepdv ond to TpdTo.

12. ANAAYTIKH EIAIKOTHTA

H mopovcia ota delypoto opod dvvntikd mapepfarldpevav toapoydviov, dnog: PCR, yolepubpivn, peupotoctdng
napdyovtog, apdAVoT| Kot TPLYyAVKEPidLo dev emnpedlel TO AmOTEAEGA TOV TECT.

Yrepavocot opoi mg mpog GAleg epmntikéc Taboroyieg ( CMV, RV, VZV, EBV ) dev enidpovv 610 TECT.

13. EYAIZOHXIA KAI AIATNOQYXTIKH EIAIKOTHTA

Katd tov mepapatiopd, avaiddnkav 285 deiypota, t6c0 pe to kit Diesse 6co kot pe kit avaeopdg (Behring
Enzygnost HSV1+2 IgM).

Ta anotelécpata cuvoyiloviol 6ToV TOPUKAT® Tivaka:

Hivoxog 1
ANADOPA
+ -
Diesse  + 22 10
- 1 252
edwotra:  96% Cl1 95%: 93 — 98

evalcOnoio:  96% Cl1 95%: 79 -99

14. AKPIBEIA

MMivexog 2. Akpipsio katd Ty avaivon

Méo Xta. CcVv
AEITMA Index ‘rlpﬁn ATOK. ZA)%
HSM 1 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1 0.00 0
HSM 2 0.9 0.9 0.9 0.9 0.9 0.00 0
HSM 3 1.7 1.8 1.8 1.6 1.7 0.10 6
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Méon Tipn Index X7a0. Cv
AEI'MA Méon T .
Day 1 Day 2 Day 3 T Anok. | (ZA)%
HSM 1 0.5 0.5 0.4 0.5 0.06 12
HSM 2 13 1.2 1.2 1.2 0.06
HSM 3 3.0 2.8 2.8 2.9 0.12 4
15. BIBAIOI'PA®DIA
1. Holub M. et al: Recurrent genital Herpes. Klin Mikrobiol Infekc Lek. 2008April; 14(2):52-9.
2. B. Gonik et al.; Comparison of two enzyme-linked immunosorbent assays for detection of herpes simplex
virus antigen. J. Clin. Microbiol. 29: 436 (1991).
3. S. Land et al.: Rapid diagnosis of herpes simplex virus infections by enzyme-linked immunosorbent assay. J.
Clin. Microbiol. 19: 865 (1984).
4. Warford AL et al.: Comparison of two commercial enzyme-linked immunosorbent assays for detection of

herpes simplex virus antigen. AM J. Clin. Pathol. 19*896 Feb; 85(2):229-32.
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INSTRUCCIONES DE USO

CHORUS
HERPES SIMPLEX 1+2 IgM

81021 (Espafiol)

1. INDICACIONES
DETERMINACION CUALITATIVA DE ANTICUERPOS IgM ANTI ANTI HERPES SIMPLEX VIRUS 1+2
EN SUERO HUMANO CON DISPOSITIVO DESECHABLE APLICADO AL EQUIPO CHORUS.

2. RESUMEN Y EXPLICACION DEL TEST

El Herpes Simplex Virus (HSV) es un virus patégeno humano que 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. EI 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. El
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 reactivacién 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

La presencia de anticuerpos IgM especificos es importante para el diagndstico de infeccion neonatal y de encefalitis
causadas por HSV. Por otra parte, la presencia de anticuerpos IgM especificos indica la existencia de la actividad viral,
aunque no permite distinguir entre la infeccion primaria y la reactivacion.

3. PRINCIPIO DEL METODO

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

El antigeno, inmovilizado en una fase s6lida, estd compuesto por una mezcla de HERPES SIMPLEX 1 purificado y
HERPES SIMPLEX 2 extracto. Después de la incubacién con suero humano diluido en un diluyente que bloquea la
IgG, las IgM se unen al antigeno.

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

El conjugado que no se ha unido es eliminado y, después de varios lavados, se afiade el substrato peroxidasa.

El color azul que se desarrolla es proporcional a la concentracion de anticuerpos especificos presentes en la muestra de
suero.

4. COMPONENTES DEL KIT Y PREPARACION DEL REACTIVO
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 plastico con el gel de silice, extraer el aire y CErrar presionando
el cierre. Conservar a 2/8°C.

QOO ¢

DESCRIPCION:
Posicion 8: espacio libre para etiquetas con codigos de barra
Contenido: Herpes Simplex Virus Virus purificado, en tampén fosfato conteniendo liquido ascitico de ratén y lactosa.
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Posicion 7: libre

Posicién 6: POCILLO DE MICROPLACA sensibilizado con mezcla de antigenos HERPES SIMPLEX 1y 2

Posicion 5: POCILLO DE MICROPLACA no sensibilizado.

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 anti IgG humanas, fenol al 0.05% y Bronidox al 0.02% y un
marcador para revelar la presencia de suero.

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

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

CALIBRATOR| CALIBRADOR 1x0.175mL

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

CONTROL + 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 83606
e CLEANING SOLUTION 2000 [REF| 83609
e SANITIZING SOLUTION 83604 — 83608
e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT REF| 83607
. Instrumento Chorus / Chorus Trio

e  Agua Destilada o desionizada

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

e  Micropipetas de precision para extraer 50-200 ul de solucién

e  Guantes desechables

e Solucion 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
calibracién 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 cada uno de los componentes y en la etiqueta exterior de la caja.

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

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

PARA USO EXCLUSIVO EN DIAGNOSTICO IN VITRO.

Cuidado:

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 diagnostica 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 se deben manipular segiin las normas cominmente adoptadas en la préctica 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:
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1. No pipetear por via oral. Usar los guantes desechables y la proteccion para los ojos al manipular las muestras.
Lavar las manos a fondo después de colocar los dispositivos en el equipo CHORUS.

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 disinfectar afiadiendo hipoclorito de sodio en un
volumen suficiente para obtener una concentracién final por lo menos del 1%. Se requiere una exposicion al
hipoclorito de sodio al 1% durante 30 minutos para garantizar una disinfeccién eficaz.

4. El vertido de materiales potencialmente infecciosos se debe eliminar inmediatamente con papel absorbente y el
area contaminada tendra que ser limpiada, por ejemplo con hipoclorito de sodio al 1%, 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 los dispositivos a temperatura ambiente (18-30°C) antes de su uso y utilizar dentro de 60 minutos.
1. Comprobar que el substrato contenido en el pocillo 4 es 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 y la colocacion correcta de 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 equipo Chorus, siguiendo rigurosamente las Instrucciones de
Uso y el Manual del Usuario Chorus.
Comprobar que las opciones del equipo 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 parte del equipo. No
utilizar dispositivos con etiquetas defectuosas.

o

7. Los cddigos de barras dafiados se pueden identificar insertando el cddigo en el equipo manualmente.

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

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 equipo Chorus comprobar que el pocillo de reaccidén no contenga cuerpos
extrafios.

11. Pipetear el suero examinado (50 pl) en el pocillo 1 del dispositivo (ver dibujo).
12. No utilizar el dispositivo 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 préctica de laboratorio. El suero fresco se puede conservar a 2/8°C durante 4 dias; para
conservaciones mas largas congelar a —20°C. La muestra se puede descongelar hasta un maximo de 3 veces y no deben
ser almacenadas en congeladores autodescongelantes. Después de descongelar, agitar con cuidado antes de su uso. La
calidad de la muestra puede verse seriamente afectada por la contaminacién micrébiana que conduce a resultados
erréneos.

No utilizar muestras muy 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 de presion), 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 ul de suero non 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 equipo Chorus. Ejecutar la calibracion (si fuera necesario) y el test segun las

indicaciones del Manual del Usuario Chorus.

9. VALIDACION DE LA PRUEBA

Utilizar el suero de control para verificar la validez del resultado obtenido, procediendo segln indicaciones del Manual
del Usuario del equipo. Si el equipo indica que el suero de control tiene un valor fuera de los limites de aceptabilidad,
es necesario realizar de nuevo la calibracion. Los resultados previos se corregiran automéaticamente.

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 equipo Chorus indica el resultado cualitativo en INDEX (relacion entre el valor de la D.O. de la muestra y el del
Cut-off).

La prueba se puede considerar como sigue:

Inmune: si el Index es > 1.1
No-inmune si el Index es < 0.9
Dudoso: para todos los valores entre 0.9y 1.1

En el caso de muestras dudosas repetir la prueba. En caso de que se confirme el resultado, repetir la prueba con una
segunda muestra de suero, recogida por lo menos 15 dias después de la primera.

11. LIMITACIONES

Los resultados de la titulacion deben ser interpretados con cuidado y validados por medio de evaluaciones clinicas y
ulteriores pruebas de diagnéstico.

Sueros de pacientes en fase precoz o tardia de la enfermedad, podrian dar un resultado negativo repetidas veces, cerca
del valor del Cut-Off. En estos casos se recomienda verificar el resultado, titulando una nueva muestra recogida 7-10
dias después de la primera.

12. ESPECIFICIDAD ANALITICA

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

Sueros hiperinmunes para otras enfermedades herpéticas (CMV, RV, VZV, EBV) no afectan la prueba.

13. SENSIBILIDAD Y ESPECIFICIDAD DE DIAGNOSTICO

En una prueba clinica, se analizaron 285 muestras con kit Diesse y con kit de referencia (Behring Enzygnost HSV1+2
IgM).

Los resultados estan indicados en la tabla siguiente:

Tabla 1
Referencia
+ -
Diesse + 22 10
- 1 252

Especificidad: 96% Cl 95%: 93 — 98
Sensibilidad: 96% Cl 95%: 79 — 99

14. REPRODUCIBILIDAD

Tabla 2. Precision intra-ensayo

Muestra Index Media Desv. Est. CV%
HSM 1 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1 0.00 0
HSM 2 0.9 0.9 0.9 0.9 0.9 0.00 0
HSM 3 1.7 1.8 1.8 1.6 1.7 0.10 6
Tabla 3. Precision entre ensayos
Muestra Media Index Media DS CV %
Day 1 Day 2 Day 3

HSM 1 0.5 0.5 0.4 0.5 0.06 12
HSM 2 1.3 1.2 1.2 1.2 0.06

HSM 3 3.0 2.8 2.8 2.9 0.12 4
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NOTICE D’UTILISATION
CHORUS
HERPES SIMPLEX 1+2 IgM
81021 (Francais)

1. APPLICATION

DETERMINATION QUALITATIVE DES ANTICORPS IgM ANTI-HERPES SIMPLEX VIRUS 1+2 DANS
LE SERUM HUMAIN EN UTILISANT UN DISPOSITIF MONO-USAGE APPLIQUE A L’INSTRUMENT
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 1ésions du systéme 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. Le titrage des IgM spécifiques est important pour le diagnostic de 1’infection néonatale, et
de I’encéphalite causée par ’HSV. La présence des IgM spécifiques indique aussi une activité virale en cours méme si
ce n’est pas possible de distinguer entre 1’infection primaire et la réactivation.

3. PRINCIPE DE LA METHODE

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

L’antigéne, constitué par un mix de HERPES SIMPLEX 1 purifié et HERPES SIMPLEX 1 extrait est lié a la phase
solide. Par incubation avec sérum humain dilué dans un diluant bloquant les IgG, les IgM se lient a I’antigéne.

Apres les lavages pour éliminer les protéines qui n’ont pas réagi on effectue I’incubation avec le conjugué costitué par
les anticorps monoclonaux anti-lgM humaines conjugués avec peroxydase de raifort.

On elimine le conjugué qui ne s’est pas lié et, aprés les lavages, on ajoute le substrat pour la peroxydase.

La couleur blue se developpe proportionnellement a la concentratione des anticorps specifiques présents dans le sérum
examiné.

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 & 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 ’air et fermer le sachet par pression sur
la fermeture. Conserver & 2-8°C.

QOO ¢

Description:

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

Position 7: Vide

Position 6: PUITS DE LA MICROPLAQUE sensibilisé avec mix antigénes HERPES 1 et 2
Position 5: PUITS DE LA MICROPLAQUE non sensibilisé

Position 4: SUBSTRAT TMB
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Contenu: Tétraméthylbenzidine (2 0.26 mg/mL) et du peroxyde d’hydrogéne ( H20 a 0.01%) stabilisé dans un
tampon citrate (a 0.05 mol/l) pH = 3.8

Position 3: DILUENT DES ECHANTILLONS
Contenu: Solution protéique contenant anti IgG humaines, 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 anti-lgM 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 1x0.175mL
Contenu: Sérum humain dilué, a une concentration connue d’anticorps, contenant Proclin et Gentamycin, liquid prét a
Pusage.

CONTROL + CONTROLE POSITIF 1x0.425 mL

Contenu:Sérum humain dilué, a une concentration connue d’anticorps, contenant Proclin et Gentamycin, liquid prét a
Pusage.

MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI
e WASHING BUFFER REF| 83606
e CLEANING SOLUTION 2000 [REF] 83609
e SANITIZING SOLUTION [REF| 83604 — 83608
. CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT 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
. Gants mono-usage
. Solution d’hypochlorure de sodium (5%)
e  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 controleés et trouvés négatifs pour les anticorps anti-VIH-1/VIH-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 :
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a) Le conjugué contient du phénol
b) Le substrat est acide.

3. 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.

4. 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 ’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 I’hypochlorure de sodium.

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

1. Controler si le substrat contenu dans le puits 4 est sans couleur. Jeter les dispositifs qui ne présentent
pas cette caractéristique.

2. En ajoutant 1’échantillon dans le puits, il faut contrler qu’il est bien distribué sur le fond.

3. 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.

4, Les dispositifs doivent étre utilisés avec 1’instrument Chorus, en suivant attentivement les instructions pour

I’'usage et le Manuel de I’instrument.

Controler I’assiette de I’instrument Chorus (voir le Manuel d’utilisation Chorus).

6. Ne pas modifier le code a barres sur la poignée du dispositif a la fin de permettre la correcte lecture par
I’instrument.

o

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

8. Ne pas exposer les dispositifs a une forte illumination ni aux vapeurs d’hypochlorure pendant la
conservation et I’'usage.

9. Les échantillons fortement hémolysés, ou les échantillons présentant une contamination microbienne

peuvent causer des résultats erronés.
10.  Avant d’insérer le dispositif dans I’instrument Chorus, contréler que le puits de réaction ne contient pas de
corps étrangers.
11.  Dispenser le sérum en examen (50 pl) dans le puits no. 1 du dispositif (voir la figure).
12.  Ne pas utiliser le dispositif aprés la date de péremption.
7. TYPE D’ECHANTILLON ET CONSERVATION
L’échantillon est constitué par 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. Il ne faut pas les décongeler et recongeler plus de 3 fois. Eviter l'utilisation de I'espace de congélateur a
dégivrage automatique pour le stockage des échantillons. 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.

8. MODE OPERATOIRE

1. Découper le sachet du c6té contenant la fermeture a pression, sortir le numéro de dispositifs nécessaires et
conserver les autres dans le sachet aprés avoir chassé ’air.

2. Controler visuellement 1’état du dispositif selon les indications reportées au paragraphe 6 : Précautions
analytiques no. 1 et 8.

3. Dispenser 50 pl de sérum non dilué dans le puits no. 1 de chaque dispositif; il faut utiliser un dispositif pour le
calibrateur a chaque change du lot.

4. 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.

9 VALIDATION DU TEST

Utiliser le sérum de contrdle pour vérifier I’exactitude du résultat obtenu (on 1’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’acceptabilité, il faut
répéter la calibration. Les résultats précédents viennent corrigés automatiquement.

Si le résultat du sérum de contr6le reste au dehors de la fourchette d'acceptabilité, contacter le Scientific Support.

Tél. : 0039 0577 319554

Fax : 0039 0577 366605
e-mail:  scientificsupport@diesse.it
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10. INTERPRETATION DES RESULTATS

L’instrument Chorus reporte un résultat qualitatif comme INDEX (rapport entre la valeur de la D.O. de 1’échantillon en
examen et celle du Cut-Off).

Le test sur le sérum peut étre interprété comme:

Positif : si I’Index est> 1.1
Négatif : si I’Index est < 0.9
Douteux : si I’Index est compris entre 0.9 et 1.1

Si le résultat est douteux, répéter le test. Si le résultat est de nouveau douteux, réaliser un nouveau prélévement de
I’échantillon de sang aprés 1-2 semaines.

11. LIMITES DE LA METHODE

Les resultats doivent étre interprétés avec prudence et ils doivent étre utilisés ensemble avec les informations
disponibles provenant de 1’évaluation clinique et d’autres procédures diagnostiques.

Pendant la phase précoce ou tardive de la maladie, on peut avoir des échantillons qui donnent une réponse plusieurs
fois négative proche a la valeur seuil du Cut-Off. En ce cas, on conseille de vérifier le résultat, a travers un nouvel
échantillon prélevé 7-10 jours apres le 1° prélévement.

12. SPECIFICITE ANALYTIQUE

La présence dans les échantillons de substances possiblement interférentes, comme PCR, la Bilirubine, RF, Hémolyse
et les Triglycérides, ne cause pas aucune interférence.

Sérums iperimmunisés pour les pathologies herpétiques (CMV, RV, VZV, EBV) ne interférent pas avec le test.

13. SPECIFICITE ET SENSIBILITE DIAGNOSTIQUES

Dans une expérimentation on a analysé 285 énchantillons aussi bien avec Kit Diesse que avec des Kits de référence
(Behring Enzygnost HSV1+2 IgM).

La table montre les résultats.

Table 1.
Reference
+ -
Diesse  + 22 10
- 1 252
Spécificité:  96% Cl 95%: 93 - 98
Sensibilité:  96% C1 95%: 79 - 99

14. PRECISION

Table 2. Précision dans la série

Enchatillon Index Moyen Dev. St. CV%
HSM 1 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1 0.00 0
HSM 2 0.9 0.9 0.9 0.9 0.9 0.00 0
HSM 3 1.7 1.8 1.8 1.6 1.7 0.10 6

Table 3. Précision entre séries

. Moyen Index
Enchatillon Moyen Dev. St. CV %
Day 1 Day 2 Day 3
HSM 1 0.5 0.5 0.4 0.5 0.06 12
HSM 2 1.3 1.2 1.2 1.2 0.06
HSM 3 3.0 2.8 2.8 29 0.12
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INSTRUCOES PARA USO

CHORUS
HERPES SIMPLEX 1+2 IgM

81021 (Portugués)

1. FINALIDADE

DETERMINAGCAO QUALITATIVA DE ANTICORPOS IgM 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 lesfes genitais, mas esta diferenciacdo € so indicativa, e 0s dois tipos podem
ser responsaveis de infecgdes nos dois lugares. Além disso, HSV pode ser responsavel por uma forma de queratite
ocular e por lesdes 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 varidvel, podem ocorrer reativagdes, com replicacgao 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 soroconversdo. A deteccdo das IgM especificas é importante para diagnose de infeccdo neo-natal e de
encefalite de HSV. Além disso, a presenca das IgM especificas é indicio de atividade viral em curso, mesmo se nao
permite diferenciar entre infeccdo primaria e reativacéo.

3. PRINCIPIO DE ACAO

O teste baseia-se no principio ELISA (Teste enzimatico ligado a imonosorvéncia).

O antigénio, imobilizado em fase s6lida, é constituido por um misto de HERPES SIMPLEX 1 purificado e HERPES
SIMPLEX 2 extracto. Através da incubacdo com soro humano diluido em um diluente bloqueador das IgG, as IgM se
ligam ao antigeno.

Depois das lavagens para se eliminar as proteinas que ndo reagiram, efetua-se a incubagéo com o conjugado constituido
por anticorpos monoclonais anti IgM humanas conjugadas com peroxidase de rdbano.

Elimina-se o conjugado que nédo se ligou e, depois das lavagens, acrescenta-se o substrato para a peroxidase.

A cor azul que aparece é proporcional a concentracdo dos anticorpos especificos presentes no soro que esti sendo
examinado.

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

DISPOSITIVOS 6 confeccdes contendo 6 dispositivos cada.
Uso: equilibrar uma confeccdo em temperatura ambiente, abrir a confecgio 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.

1100000 00

Descricdo:
Posicdo 8: Espaco disponivel para rotular com codigo de barras
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Posicéo 7: Vazio
Posicéo 6: CAVIDADE DE MICROPLACA sensibilizado com um misto de antigénios HERPES SIMPLEX 1 e 2

Posicdo 5: CAVIDADE DE MICROPLACA néo sensibilizada

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

Posicdo 3: DILUENTE DAS AMOSTRAS
Conteldo: Solugdo proteica contendo anti 1gG humanas, contendo fenol 0.05%, Bronidox 0.02% e um
indicador para detectar a presenca de soro.

Posicdo 2: CONJUGADO
Conteudo: anticorpos monoclonais anti IgM marcados com peroxidase em solugdo tampao de 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 1x0.175mL
Conteudo: soro humano diluido contendo concentragdes conhecidas de anticorpos, com Proclin e Gentamicin, liquido,
pronto para ser usado

CONTROL +| CONTROLO POSITIVO 1x0.425 mL
Contetdo: soro humano diluido contendo concentragfes 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 calibracéo 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.

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.
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Precaucdes de Biosseguranca

1.

2.

Né&o 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.

Os seguintes reagentes contem baixas concentracfes de substancias perigosas ou irritantes:

a) O conjugado contem fenol

b) O substrato é acido

Em caso de contato desses reagentes com os olhos e pele, lavar abundantemente com agua.

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.

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. Nao esterilizar na autoclave materiais contendo hipoclorito de sédio.

Precaucdes analiticas

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

7

1.

N

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.

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

Os dispositivos sdo para uso exclusivo no equipamento Chorus; seguir rigorosamente as Instrugdes para Uso e
0 Manual do equipamento.

Controlar que o equipamento Chorus esteja programado corretamente (ver o Manual do Usuério Chorus).

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

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

Durante 0 uso e a conservagéo, ndo expor os dispositivos a forte luz ou a vapores de hipoclorito.

Amostras fortemente hemolizadas, ou amostras com contaminacdo bacteriana podem gerar resultados errados.
Antes de inserir o dispositivo no equipamento Chorus, verificar que a cavidade de reacdo ndo contenha corpos
estranhos.

. Pipetar a amostra a ser testada (50 ul) na cavidade 1 do dispositivo (ver figura).

. Nao usar o dispositivo depois do vencimento.

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 contaminag&o bacteriana, que pode gerar resultados errados.

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

Amostras de plasma ndo podem ser usadas.

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

Controlar visualmente as condicfes do dispositivo em acordo com as indicagdes do paragrafo 6, Precaucdes
Dispensar na cavidade 1 de cada dispositivo 50 pl de amostra a ser testada, ndo diluida; por cada troca de lote,

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

8. PROCEDIMENTO DO TESTE
1.
premendo na fechadura.
> Analiticas itens 1 e 8.
> usar um dispositivo para o calibrador.
* Manual do Uso do equipamento.
9. ESPECIFICACOES DE VALIDACAO
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Usar o Soro de Controle para verificar a exatiddo do resultado obtido, testando como indicado no Manual de Uso do
equipamento. No caso o 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

O instrumento Chorus fornece um resultado qualitativo em INDICE (relacdo entre o valor em OD da amostra e o do
CUT OFF).

O test com o soro examinado pode ser interpretado da seguinte forma:

POSITIVO quando o indice € > 1.1
NEGATIVO quando o indice € < 0.9
DUVIDOSO: indice entre 0.9 e 1.1

Repetir a analise em caso de amostras incertas. Se o resultado for confirmado, repetir a andlise numa segunda amostra
de soro recolhida pelo menos 15 dias depois a primeira.

11. LIMITACOES DO PROCEDIMENTO

Os resultados da dosagem devem ser interpretados com cautela e confirmados junto com outros resultados provenientes
da avaliacdo clinica e de outras pesquisas diagnosticas.

Soros de pacientes que se encontram numa fase precoce ou avancada da doen¢a podem dar um resultado repetidamente
negativo préximo ao valor limite do Cut Off. Nesses casos, recomenda-se verificar o resultado, dosando uma amostra
nova extraida depois de um intervalo de 7 a 10 dias em relacdo a primeira.

12. ESPECIFICIDADE ANALITICA

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

Os soros hiperimunes para outras patologias herpéticas (CMV, RV, VZV, EBV) néo interferem com o teste.

13. SENSIBILIDADE E ESPECIFICIDADE CLINICA

Em uma experimentacdo, foram analisadas 285 amostras seja com o kit Diesse, seja com Kits de referéncia (Behring
Enzygnost HSV1+2 IgM).

Os resultados sdo resumidos na tabela seguinte.

Tabela 1.
Referencia
+ -
Diesse + 22 10
- 1 252

Especificidade: 96%  Cl 95%: 93 — 98
Sensibilidade: 96%  Cl 95%: 79 — 99

14. PRECISAO

Tabela 2. Precisao no teste

Amostra Index Média SD CV %
HSM 1 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1 0.00 0
HSM 2 0.9 0.9 0.9 0.9 0.9 0.00 0
HSM 3 1.7 1.8 1.8 1.6 1.7 0.10 6

Tabela 3. Precisdo entre testes
Média Index o
Amostra Média DS CV %
Day 1 Day 2 Day 3
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HSM 1 0.5 0.5 0.4 0.5 0.06 12
HSM 2 1.3 1.2 1.2 1.2 0.06
HSM 3 3.0 2.8 2.8 2.9 0.12 4

15.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

CHORUS
HERPES SIMPLEX 1+2 IgM

81021 (Romana)

1. UTILIZARE RECOMANDATA

DETERMINAREA CALITATIVA DE ANTICORPI CLASA IgM- IMPOTRIVA HERPES SIMPLEX VIRUS
142 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:1 (HSV-1) si
tipul 2 (HSV-2) care prezinta usoare diferente antigenice. HSV-1 cauzeaza leziuni in special oro-faciale, in timp ce
HSV-2 este in principal responsabil 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, aceasta 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.

Testarea IgM-ului specific este importanta pentru diagnosticarea infectiei neonatale si aeencefalitei cauzate de HSV.
Mai mult prezenta de IgM specific indica activitate virala in progress, desi nu este posibila deosebirea dintre infecctia
primara si reactivare.

3. PRINCIPIUL METODEI

Testul este bazat pe principiul ELISA (Enzyme linked Immunosorbent Assay).

Antigenul, compus dintr-un amestec de Herpes Simplex 1 purificat si Herpes Simplex 2 extras, este legat de faza
solida. Prin incubare cu ser uman diluat intr-un diluant care blocheaza legarea 1gG, IgM este legat la antigen.

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

Conjugatul care nu se leaga este eliminat si, dupa spalare, este adaugat substratul pentru peroxidaza.

Culoarea albastra dezvoltata este proportionala cu concentratia de anticorpi specifici prezenti in serul examinat.

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

DISPOZITIV 6 pachete fiecare continand 6 dispozitive

Utilizare: echilibrati un pachet la temperatura camerei, deschideti pachetul si indepartati dispozitivele

necesare, lasati-le pe celelale in plicul cu silicagel, eliminati aerul si sigiliati prin presarea sistemului de inchidere.
Pastrati la 2-8°C.
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Descriere:
Pozitia 8: Spatiu pentru aplicarea etichetei codului de bare
Pozitia 7: gol
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Position 6: GODEU MICROPLACI captusit cu amestec de antigene Herpes Simplex 1 si 2
Pozitia 5: GODEU MICROPLACI necaptusit

Pozitia 4: TMB SUBSTRAT
Continut: Tetrametilbenzidina 0.26 mg/mL si H202 0.01% stabilizat in 0.05 mol/L tampon citrat (pH 3.8)
Pozitia 3: DILUANT PENTRU PROBE
Continut: Solutie proteica cu continut de anti 1IgG uman, continand fenol 0.05%, Bronidox 0.02% si un
indicator care sa arate prezenta serului.
Pozitia 2: CONJUGAT
Continut: anticorpi monoclonali anti IgM marcati cu peroxidaza in tampon fosfat cu contiut de fenol 0.05% si
Bronidox 0.02%.
Pozitia 1: GODEU GOL in care operatorul trebuie sa pipeteze serul nediluat.

CALIBRATOR|CALIBRATOR 1x0.175 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 0 concentratie cunoscuta de anticorpi, cu continut de Proclin and Gentamicina, lichid
gata preparat pentru utilizare.

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE
e WASHING BUFFER 83606
e CLEANING SOLUTION 2000 [REF| 83609
e  SANITIZING SOLUTION 83604 — 83608
e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT 83607
e Instrumentele Chorus / Chorus Trio
Apa distilata sau deionizata
Stilarie de laborator normala: cilindrii, tuburi test- etc.
Micropipete pentru cpipetare 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 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.

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
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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%. O expunere de 30 de minute la 1%
hipoclorit de sodiu poate fi suficient pentru asigurarea unei decontaminari efective.

4. Scurgeri de materiale potential infectioase trebuie indepartate imediat cu servetele de hartie absorbanta iar zona
contaminata curatata cu, de ex. 1% 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 corpii 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. Calitatea probelor poate fi serios afectata de
contaminare microbiana catr 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 solicitate
si sigilati restul pungii dupa eliminarea aerului.

2. Verificati stadiul 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
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10. INTERPRETAREA REZULTATELOR
Instrumentul Chorus exprima rezultatele in INDEX (raport intre valoarea OD a testului proba si Cut-Off)
Serul test poate fi interpretat dupa cum urmeaza:

POZITIV cand indexul este > 1.1
NEGATIV cand indexul este < 0.9
INCERT cand indexul este intre 0.9 si 1.1

In cazul rezultatelor incerte, repetati testul. Daca testul ramane incert, repetati dupa cel putin 15 zile.

11. LIMITARILE PROCEDURII

Rezultatele testului trebuie interpretate cu atentie si in raport cu informatiile disponibile din evaluarea clinica si alte
informatii de diagnosticare.

Serurile de la pacienti aflati intr-un stadiu incipient sau avansat al bolii pot oferi un rezultat negativ repetat apropiat de
valoarea Cut-off. In astfel de cazuri. Se recomanda o confirmare a rezultatelor prin testarea unei noi probe luate de la
acelasi pacient la un interval de 7-10 zile de le prima proba.

12. SPECIFICITATE ANALITICA

Prezenta in proba de ser a substantelor potential interferente cum ar fi PCR, Bilirubina, Factorul reumatoid, Hemoliza si
Trigliceridele, nu interfereaza cu testul.

Serurile hiperimune pentru alte patogolii herpetice (CMV, RV, VZV, EBV) nu interfereaza cu testul.

13. SENSIBILITATE SI SPECIFICITATE
S-au testat 285 probe cu ambele truse Diesse si cu truse de referinta (Behring Enzygnost HSV1+2 IgM).
Informatile experimentale sunt sumarizate in tabelul de mai jos:

Tabel 1
Referinta
+ -
Diesse  + 22 10
- 1 252
Specificitate: 96%  Cl 95%: 93 — 98
Sensibilitate: 96% Cl1 95%: 79 — 99
14. PRECIZIE
Tabel 2. Precizie in timpul circuitelor
Proba Index Mean SD CV %
HSM 1 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1 0.00 0
HSM 2 0.9 0.9 0.9 0.9 0.9 0.00 0
HSM 3 1.7 1.8 1.8 1.6 1.7 0.10 6
Tabel 3. Precizie intre circuite
Mean Index
- - - Mean SD CV %
Ziual Ziua 2 Ziua 3
HSM 1 0.5 0.5 0.4 0.5 0.06 12
HSM 2 1.3 1.2 1.2 1.2 0.06
HSM 3 3.0 2.8 2.8 2.9 0.12
16. REFERINTE

1. Holub M. et al: Recurrent genital Herpes. Klin Mikrobiol Infekc Lek. 2008April; 14(2):52-9.
2. B. Gonik et al.: Comparison of two enzyme-linked immunosorbent assays for detection of herpes simplex virus
antigen. J. Clin. Microbiol. 29: 436 (1991).

10-09/004-C IFU 81021 — 11.01.2019



RO 45/51

3. S. Land et al.: Rapid diagnosis of herpes simplex virus infections by enzyme-linked immunosorbent assay. J.
Clin. Microbiol. 19: 865 (1984).

4. Warford AL et al.: Comparison of two commercial enzyme-linked immunosorbent assays for detection of herpes
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

CHORUS
HERPES SIMPLEX 1+2 IgM
REF 81021 (lietuviy
kalba)
1 TIKSLINIS NAUDOJIMAS

Kokybinis IgM klasés antikiiny pries HERPES SIMPLEX VIRUS 1+2 kokybinis nustatymas Zmogaus serume,
naudojant iSsklaidomajj prietaisa, pritaikyta CHORUS prietaisui

2. IVADAS

Herpes simplex virusas (HSV) yra Herpesviridae $eimos virusas, kurio Zinomi du tipai: 1 tipas (HSV-1) ir 2 tipas
(HSV-2), kuriy antigenai Siek tiek skiriasi. HSV-1 daZniausiai sukelia burnos ir veido pazeidimus, o HSV-2 - genitalijy
pazeidimus, taciau $is skirtumas néra privalomas, abu tipai kartais sukelia infekcija 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 susidoméjima kelia infekcija, kuria uzsikre¢iama gimdymo metu, nes tai yra svarbi sergamumo ir
mirtingumo priezastis. Todél svarbu nustatyti motery imuning buklg nésStumo metu, kad bity galima nustatyti serumo
konversija. HSV sukeltos naujagimiy infekcijos ir encefalito diagnostikai svarbus specifinio IgM tyrimas. Be to,
specifiniy IgM buvimas rodo vykstantj viruso aktyvuma, nors pirminés infekcijos ir reaktyvacijos atskirti nejmanoma.

3.METODO PRINCIPAS

Tyrimas pagrjstas ELISA (fermentinio imunosorbcinio tyrimo) principu.

Antigenas, sudarytas i§ iSgryninto Herpes Simplex 1 ir ekstrahuoto Herpes Simplex 2 miSinio, yra prijungtas prie
kietosios fazés. Inkubuojant su Zmogaus serumu, praskiestu skiedikliu, blokuojanciu IgG, IgM prisijungia prie
antigeno.

Po plovimo, kad biity pasalinti nesureagave baltymai, inkubuojama su konjugatu, sudarytu i§ Zzmogaus anti IgM
monokloniniy antikiiny, konjuguoty su ridikéliy peroksidaza.

Nesusijunges konjugatas pasalinamas, o po plovimo pridedamas peroksidazés substratas.

ISsiskirianti mélyna spalva yra proporcinga tiriamame serume esanciy specifiniy antikiiny koncentracijai.

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 uzrakts. Laikykite 2-8 °C
temperatiiroje.
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ApraSymas:

8 pozicija: vieta bruksninio kodo etiketei klijuoti

7 pozicija: tuscia

6 pozicija: MIKROPLOKSTELES SULINUKAS padengta Herpes Simplex 1 ir 2 antigeny miSiniu
5 pozicija: nepadengta MIKROPLOKSTES SULINUKAS

4 pozicija: TMB SUBSTRATAS.
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Turinys: Tetrametilbenzidinas 0,26 mg/ml ir H Oz 0,01% stabilizuotas 0,05 mol/l citrato buferiniame tirpale
(pH 3,8).

3 pozicija: SKIEDIKLIS MEGINIAMS
Turinys: Tirpalas, kuriame yra zmogaus anti I1gG, kurio sudétyje yra 0,05 % fenolio, 0,02 % bronidokso ir
indikatorius serumo buvimui nustatyti.

2 pozicija: KONJUGATAS
Sudétis: monokloniniai anti IgM antikiinai, pazenklinti 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 0,175 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 NEPATEIKIAMOS MEDZIAGOS
e SKALBIMO BUFERIS [REF 83606
e VALYMO TIRPALAS 2000 |REF[83609
e DEZINFEKAVIMO TIRPALAS [REF 83604 - 83608
e CHORAS NEIGIAMA KONTROLE / MEGINIO SKIEDIKLIS [NR. 83607
e Choras/ Choras Trio Instrumentas
o Distiliuotas arba dejonizuotas vanduo
e Iprasti laboratoriniai stikliniai indai: cilindrai, mégintuvéliai ir kt.
e  Mikropipetés tiksliam 50-200 pl tirpalo surinkimui
e  Vienkartinés pir§tinés
¢ Natrio hipochlorito tirpalas (5 %)
o Konteineriai potencialiai uzkre¢iamoms medziagoms rinkti

5. REAGENTU LAIKYMAS IR STABILUMAS

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

Galiojimo data yra i§spausdinta ant kiekvieno komponento ir rinkinio etiketéje.

Atidarius ir (arba) paruoSus 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 Zmogaus 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, kad néra infekcijos sukéléjy, 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 miivékite 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
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Jei kuris nors i§ reagenty pateko ant odos ar j akis, gausiai nuplaukite tg vieta vandeniu.

3. Neutralizuotos rtgstys ir kitos skystos atliekos turéty biiti nukenksminamos jpilant pakankamg kiekj natrio
hipochlorito, kad galutiné koncentracija biity ne mazesné kaip 1 %. Veiksmingam nukenksminimui uztikrinti gali
prireikti 30 minuciy veikti 1 % natrio hipochlorito tirpalu.

4. I8siliejusias potencialiai uzkre¢iamas medziagas reikia nedelsiant pasalinti adsorbcine popierine servetéle, o pries
tesiant darba uzterSta vieta nupurksti, pavyzdziui, 1 % natrio hipochloritu. Natrio hipochlorito negalima naudoti
rugsciy turiniy medziagy iSsiliejimui, nebent issiliejimo vieta prie§ tai biity sausai nuSluostyta. Medziagos,
naudojamos i$siliejimams valyti, jskaitant pirStines, turéty bti Salinamos kaip potencialiai biologiskai pavojingos
atliekos. Negalima autoklavuoti medziagy, kuriy sudétyje yra natrio hipochlorito.

Analitinés atsargumo priemonés
Prie$ naudodami prietaisus, kurie bus naudojami, palaikykite kambario temperattirg (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 | duobutg ir patikrinkite, ar jis puikiai pasiskirsté ant dugno.
3. Patikrinkite, ar prietaise yra reagenty ir ar prietaisas nepazeistas; nenaudokite prietaisy, kuriuose triiksta
reagento.
Prietaisai skirti naudoti su prietaisu "Chorus"; biitina atidziai laikytis naudojimo instrukcijy ir susipazinti su
prietaiso naudojimo instrukcija.
Patikrinkite, ar teisingai nustatytas "Chorus" instrumentas (zr. "Chorus" naudojimo vadova).
Nekeiskite ant prietaiso rankenos esancio bruksninio kodo, kad prietaisas teisingai nuskaityty duomenis.
Sugedusius briksninius kodus i prietaisg galima jvesti rankiniu badu.
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 ] prietaisg patikrinkite, ar reakcijos duobutéje néra svetimkiiniy.
11. [ prietaiso 1 duobutg pipete jpilkite tiriamojo serumo (50 pl) (Zr. paveikslélj).
12. Nenaudokite prietaiso pasibaigus galiojimo laikui

e

NGO

7. MEGINIO TIPAS IR LAIKYMAS

Meéginj sudaro serumas, paimtas jprastu biidu i§ venos ir apdorotas laikantis visy atsargumo priemoniy, nustatyty pagal
gerg laboratoring praktika. SvieZias serumas gali biiti laikomas 4 dienas 2/8 °C temperatiiroje arba ilgesnj laika
uzSaldytas -20 °C temperatiiroje ir gali buti atSildomas ne daugiau kaip 3 kartus. Nelaikykite méginiy automatiskai
atSildomuose Saldikliuose. Prie§ naudojima atitirpintus méginius reikia kruopsciai suplakti. Méginio kokybei didele
itaka gali turéti mikrobinis uZter§tumas, dél kurio gaunami klaidingi rezultatai.

Reikéty vengti labai lipemisky, ikteriniy, hemolizuoty ar uZterSty méginiy.

Bandymas negali biiti taikomas plazmai.

8. PROCEDURA

1. Atidarykite pakuote (i§ tos puseés, kurioje yra sléginé sklendé), iSimkite reikiama prietaisy skaiciy, o likusius,
iSleide ora, uzklijuokite maiselyje.

2. Patikrinkite prietaiso bukle pagal analitiniy jsp&jimy 1 ir 8 punktuose nurodytus pozymius.

3. I duobute Nr. 1 jpilkite 50 pl neskiesto tiriamojo serumo. 1; kiekviena karta keiciant partija, naudokite
kalibratoriaus prietaisg.

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

9. BANDYMU PATVIRTINIMAS

Naudokite kontrolinj serumg, kad patikrintuméte gauty rezultaty teisingumg. Jis turéty biiti 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 j moksling pagalbg.

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

10. REZULTATU AISKINIMAS
"Chorus" prietaisas kokybinj rezultatg iSreiskia INDEKSU (santykis tarp tiriamojo méginio OD vertés ir ribinés vertes).
IStirtas serumas gali biiti interpretuojamas taip:

TEIGIAMAS, kai indeksas > 1,1
NEIGIAMAS, kai indeksas yra < 0,9
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RIBINIS, indeksas nuo 0,9 iki 1,1

Jei rezultatas abejotinas, pakartokite bandyma. Jei rezultatas islicka abejotinas, méginj pakartokite ne véliau kaip po 15
dieny.

11. PROCEDUROS APRIBOJIMAI

Tyrimo rezultatai turi baiti interpretuojami atsargiai ir kartu su klinikinio jvertinimo informacija bei kitais diagnostiniais
duomenimis.

Ankstyvosios arba vélyvosios ligos stadijos pacienty kraujo serumai gali duoti pakartotinai neigiamg rezultata, artimg
ribinei vertei. Tokiais atvejais rekomenduojama patvirtinti rezultatg tiriant naujg méginj, paimta i$ to paties paciento 7-
10 dieny intervalu nuo pirmojo méginio.

12. ANALITINIS SPECIFISKUMAS

Jei serumo méginyje yra galimai trukdanéiy medziagy, tokiy kaip PGR, bilirubinas, reumatoidinis faktorius, hemolizé
ir trigliceridai, tai netrukdo tyrimui.

Kity herpetiniy patologijy (CMV, RV, VZV, EBV) hiperimuniniai serumai tyrimui netrukdo.

13. DIAGNOSTINIS JAUTRUMAS IR SPECIFISKUMAS

Eksperimento metu 285 méginiai buvo tiriami su Diesse rinkiniais ir etaloniniais rinkiniais (Behring Enzygnost
HSV1+2 IgM).

Eksperimento duomenys apibendrinti $ioje lenteléje:

1 lentelé.
Nuoroda
+ -
Diesse + 22 10
- 1 252
Specifiskumas: 96%  Cl 95%: 93 - 98
Jautrumas: 96%CI 95%: 79 - 99
14. TISKLUMAS
2 lentelé. Trukmés viduje tikslumas
Pavyzdys Indeksas Vidutinis SD CV %

HSM 1 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1 0.00 0

HSM 2 0.9 0.9 0.9 0.9 0.9 0.00 0

HSM 3 1.7 1.8 1.8 1.6 1.7 0.10 6
3 lentelé. Tikslumas tarp cikly

Vidutinis indeksas o
- - - Vidutinis SD CV %
1 diena 2 diena 3 diena

HSM 1 0.5 0.5 0.4 0.5 0.06 12

HSM 2 1.3 1.2 1.2 1.2 0.06

HSM 3 3.0 2.8 2.8 2.9 0.12 4
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