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ISTRUZIONI PER L'USO

CHORUS
HERPES SIMPLEX 1+2 IgM

Solo per uso diagnostico in vitro

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

2. INTRODUZIONE

Herpes simplex virus (HSV) € un membro della famiglia degli
Herpesviridae del quale si conoscono due tipi: il tipo 1 (HSV-1)
ed il tipo 2 (HSV-2), che si distinguono per differenze
antigeniche minori. HSV-1 € responsabile principalmente di
lesioni oro-facciali, mentre HSV-2 di lesioni genitali, ma questa
distinzione € solo approssimativa ed entrambi i tipi possono
essere responsabili di infezione in ambedue le sedi. Inoltre
HSV pud essere responsabile di una forma di cheratite oculare
e di danni a carico del sistema nervoso centrale.

HSV colpisce virtualmente tutta la popolazione. L'infezione
primaria & spesso subclinica e raramente viene diagnosticata.
Dopo un periodo di latenza di durata variabile, si possono avere
fenomeni di riattivazione con replicazione virale accompagnata
0 no da lesioni cliniche. Particolare interesse riveste l'infezione
contratta alla nascita, in quanto responsabile di una
considerevole morbidita e mortalita.

Puo essere percid importante la valutazione dello stato
immunitario della donna durante la gravidanza al fine di rilevare
una eventuale sieroconversione. |l 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
II dispositivo CHORUS HERPES SIMPLEX 1+2 IgM & pronto
all'uso per la determinazione degli anticorpi IgG anti-HERPES
SIMPLEX VIRUS tipo 1 e tipo 2, negli strumenti Chorus/Chorus
TRIO. Il test si basa sul principio ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). L'antigene viene legato alla fase
solida. Le immunoglobuline specifiche si legano all'antigene in
seguito ad incubazione con siero umano diluito. Dopo lavaggi
per eliminare le proteine che non hanno reagito, si effettua
lincubazione con il coniugato costituito da anticorpi
monoclonali antil-gM ) umane coniugati con perossidasi di
rafano. Si elimina il coniugato che non si & legato e si aggiunge
il substrato per la perossidasi. Il colore blu che si sviluppa &
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proporzionale alla concentrazione degli anticorpi specifici
presenti nel siero in esame.

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

| risultati sono espressi in Index (OD campione/OD cut-off)

4. PRECAUZIONI
SOLO PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO.

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

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

Avvertenze per la sicurezza personale

1. Non pipettare con la bocca.

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

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

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

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

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

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

Non mettere in autoclave materiali contenenti sodio
ipoclorito.

Avvertenze analitiche

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

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

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

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

4. | dispositivi devono essere utilizzati insieme allo strumento
Chorus/Chorus  TRIO, seguendo rigorosamente le
Istruzioni per I'Uso ed il Manuale Utente dello strumento.

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

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

7. Evitare Tuso di congelatori auto sbrinanti per Ila
conservazione dei campioni.

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

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

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

11.  Non utilizzare il dispositivo dopo la data di scadenza

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

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

DISPOSITIVI 6 confezioni da 6 dispositivi ciascuna

Descrizione:

1O -

Posizione 8: Spazio disponibile per etichetta con codice a
barre

Posizione 7: Vuota

Posizione 6: POZZETTO DI MICROPIASTRA

Sensibilizzato con antigene del’HSV 1 e HSV 2

Posizione 5: POZZETTO DI MICROPIASTRA

Non sensibilizzato.

Posizione 4: SUBSTRATO TMB

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

Posizione 3: DILUENTE PER | CAMPIONI

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

Posizione 2: CONIUGATO

Contenuto: anticorpi monoclonali anti-lgG umane 19.12 (max
concentration 1.5ug/ml )

)marcati con perossidasi, in soluzione tampone fosfato
contenente fenolo 0.05% e Bronidox 0.02%.

Posizione 1: POZZETTO VUOTO

Dove é trasferito il campione.

Uso: equilibrare una busta a temperatura ambiente, aprire
la busta, prelevare i dispositivi occorrenti; riporre gli altri nella
busta contenente il gel di silice, far uscire l'aria e sigillare
premendo sulla chiusura. Conservare a 2/8°C.
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CALIBRATORE ~ 1x0.175mL

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

CONTROL +| CONTROLLO POSITIVO 1 x 0.425 ml

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

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

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

ALTRO MATERIALE RICHIESTO, MA NON FORNITO:
o WASHING BUFFER REF| 83606

e CLEANING SOLUTION 2000 |REF| 83609

e SANITIZING SOLUTION REF| 83604 - 83608
e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT

83607

e Acqua distillata o deionizzata

o Normale vetreria di laboratorio: cilindri, provette, ecc.

e  Micropipette capaci di prelevare accuratamente volumi di
50-200 pl.

e  Guanti monouso

e Soluzione al 5% di sodio ipoclorito

o Contenitori per la raccolta di materiali potenzialmente
infetti

6.MODALITA’ DI CONSERVAZIONE E STABILITA’ DEI
REAGENTI
| reagenti devono essere conservati a 2/8°C. Nel caso di
un’errata temperatura di conservazione deve essere
ripetuta la calibrazione e controllata la correttezza del
risultato tramite il siero di controllo (vedi capitolo 9:
Validazione del test).

La data di scadenza é stampata su ogni componente e
sull’etichetta esterna della confezione.

| reagenti hanno una stabilita limitata dopo apertura elo
preparazione:

DISPOSITIVI 8 settimane a 2/8°C
CALIBRATORE 8 settimane a 2/8°C
CONTROLLO POSITIVO 8 settimane a 2/8°C

7. TIPO DI CAMPIONI E CONSERVAZIONE
Il tipo di campione & rappresentato da siero ottenuto da sangue
prelevato per venipuntura e maneggiato come richiesto nelle
procedure standard di laboratorio. Secondo la linea guida CLSI
H18-A3 i campioni di siero da analizzare devono essere
coagulati prima della centrifugazione; la coagulazione
spontanea e completa avviene normalmente entro 30-60 minuti
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a 22°C-25°C. Si raccomanda di separare fisicamente il siero,
mediante centrifugazione, dal contatto con le cellule il piu
presto possibile con un limite di tempo massimo di 2 ore dal
momento della raccolta.

Non sono conosciute le conseguenze dell'utilizzo di altri liquidi
biologici

Non sono conosciute le conseguenze dell'utilizzo di altri liquidi
biologici.

Il siero fresco pud essere mantenuto per 4 giorni a 2/8°C; per
periodi di conservazione maggiori, congelare a temperatura <
-20°C per almeno 17 mesi

Il campione puo subire fino ad un massimo di 3 scongelamenti.
Evitare l'uso di congelatori auto sbrinanti per la conservazione
dei campioni. Dopo lo scongelamento agitare con cura il
campione prima del dosaggio.

L'inattivazione al calore pud fornire risultati erronei . La qualita
del campione pud essere seriamente influenzata dalla
contaminazione microbica che pud portare a risultati erronei.

8. PROCEDIMENTO

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

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

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

4. Introdurre i dispositivi sullo strumento Chorus/Chorus
TRIO. Eseguire la calibrazione (se richiesto) ed il test
come riportato nel Manuale Utente dello strumento.

9. VALIDAZIONE DEL TEST

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

Se il risultato del siero di controllo continua ad essere fuori
dallintervallo di accettabilita, contattare il Customer Care.

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

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

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

POSITIVO: quando il risultato & > 1.1

NEGATIVO: quando il risultato & < 0.9.

DUBBIO/EQUIVOCO: quando il risultato € compreso fra fra 0.9
el

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

11.  LIMITAZIONI DEL TEST
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Tutti i valori ottenuti necessitano di un'attenta interpretazione
che non prescinda da altri indicatori relativi allo stesso paziente.
Il test, infatti, non pud essere utilizzato da solo per una diagnosi
clinica ed il risultato ottenuto deve sempre essere valutato
insieme a dati provenienti dal’'anamnesi del paziente e/o 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
Sono stati testati 14 campioni ai quali sono stati aggiunti i
seguenti interferenti:

3 Fattore Reumatoide

3 Emoglobina

2 Bilirubina

3 Trigliceridi

3 Proteina C reattiva (CRP)

La presenza nel siero in esame delle sostanze interferenti
sopra riportate non altera il risultato del test.

13. CROSS-REATTIVI
8 campioni, positivi a Varicella Zoster IgM, Epstein-Barr IgM
EBV, Cytomegalovirus IgM , sono stati testati.
Non sono state rilevate reazioni crociate significative

14. STUDI DI COMPARAZIONE
In una sperimentazione sono stati analizzati 285 campioni con
kit Diesse e con un altro kit del commercio.
Di seguito sono schematizzati i dati della sperimentazione:

Riferimento
+ - Totale
+ 22 10 32
Diesse - 1 252 253
Totale 23 262 285

Percent Positive Agreement (~Sensibilita Diagnostica):
95.7% Clgs:79.0-99.1.

Percent Negative Agreement: (~Specificita Diagnostica):
96.2.% Clos%: 93.1 97.9

Positive Predictive Value (PPV): 68.8.% Clos%: 63.4-84.8
Negative Predictive Value (NPV): 99.6.% Clos%: 98.9-100%

Il grado di concordanza tra i due metodi risulta essere ottimo
con un valore di K (Coefficiente di Cohen) di 0.8
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15. PRECISIONE E RIPETIBILITA’

All’interno della seduta Tra sedute e tra lotti
Campione Media Media
Index, CVih Index, CVih
1 0.1 0 0.5 12
2 0.9 0 1.2 5
3 1.7 6 2.9 4
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17. SEGNALAZIONE DI INCIDENTE

Se si & verificato un incidente grave in relazione a questo
dispositivo nel territorio di mercato dell'Unione Europea, si
prega di segnalarlo senza indugio al produttore e
all'autorita competente del proprio Stato membro.

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

CHORUS
HERPES SIMPLEX 1+2 IgM

For In Vitro Diagnostic Use Only

1. INTENDED PURPOSE

CHORUS HERPES SIMPLEX 1+2 IgM is an Immunoassay
kit for the automated qualitative determination of IgM class
antibodies against Herpes Simplex Virus type 1 and type 2.
The test , performed in human serum, using a disposable
device applied on the Chorus and Chorus TRIO
instruments. The kit is intended to detect the exposure to
Herpes simplex virus (Type 1 and Type 2) infection as an
aid to the related diagnosis.

It must be used by professional laboratory users only.

2. INTRODUCTION

The Herpes simplex virus (HSV) is a member of the
Herpesviridae family, of which two types are known: type 1
(HSV-1) and type 2 (HSV-2) which present slight antigenic
differences. HSV-1 causes chiefly oral-facial lesions, while
HSV-2 is mainly responsible for genital lesions, but this
distinction is not binding, both types occasionally causing
infection in either anatomical site. HSV may also cause a form
of ocular cheratitis, and lesions of the central nervous system.
HSV can affect practically the whole population. The primary
infection is often in a subclinical form and is rarely diagnosed.
After a latency period of variable duration, reactivation may
occur and viral replication may or may not give rise to clinical
lesions. Infection contracted during birth is of particular interest,
this being an important cause of morbidity and mortality. It is
therefore important to determine the immunitary state of women
during pregnancy in order to detect serum conversion. 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 CHORUS HERPES SIMPLEX 1+2 IgM  device is ready to
use for the detection of IgM antibodies against Herpes Simplex
Virus 142, in the Chorus/ Chorus TRIO instruments.
The test is based on the ELISA principle (Enzyme linked
Immunosorbent Assay).
The antigen, 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 IgG, 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 IlgM monoclonal antibodies conjugated with radish
peroxidase.
The conjugate that did not bind is eliminated and, after
washing, the substrate for peroxidase is added.
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The blue colour developed is proportional to the concentration
of the specific antibodies present in the serum examined

The disposable devices contain all the reagents to perform the
test when applied on the Chorus/Chorus TRIO instruments.
The results are expressed in Index (OD sample/OD cut-off)

4. WARNINGS AND PRECAUTIONS
FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE ONLY

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

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

Health and Safety Information

1. Do not pipette by mouth.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

REAGENT

DEVICES 6 packages each containing 6 devices

Description:
1 OCEHHED| -

Position 8: Space for application of bar code label

Position 7: Empty

Position 6: MICROPLATE WELL

Coated with HSV type 1 and type 2 antigens

Position 5: Uncoated MICROPLATE WELL

Position 4: TMB SUBSTRATE

Contents: Tetramethylbenzidine 0.26 mg/ml and H202 0.01%
stabilized in 0.05 mol/L citrate buffer (pH 3.8)

Position 3: SAMPLE DILUENT

Contents: Proteic solution containing phenol 0.05%, Bronidox
0.02% and indicator to reveal the presence of the serum.
Positon 2: CONJUGATE

Contents: anti-human 19.12 IgM monoclonal antibodies (max
concentration 1.5ug/ml )labelled with horseradish peroxidase,
in phosphate buffer containing phenol 0.05% and Bronidox
0.02%.

Position 1: EMPTY WELL

in which the sample is transferred.

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

CALIBRATOR| CALIBRATOR  1x0.175ml

Contents: Diluted human serum containing IgM.... antibodies
anti-Herpes Simplex Virus 1+2, and preservative (Proclin 0.2%
Gentamicin: 0.05%

Ethylene Glycol: 23%) Liquid, ready for use.

CONTROL +| POSITIVE CONTROL 1 x 0.425 ml

EN 7/59

Diluted human serum containing IgM  antibodies anti- ...
Herpes Simplex Virus 1+2, and preservative (Proclin 0.2%
Gentamicin: 0.05%, Ethylene Glycol: 23%) Liquid, ready for
use.

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

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

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED
o WASHING BUFFER |REF|83606

e CLEANING SOLUTION 2000 |REF| 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

o Distilled or deionized water

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

e  Micropipettes for the accurate collection of 50-200 pl
solution

o Disposable gloves

e Sodium Hypochlorite solution (5%)

e  Containers for collection of potentially infectious materials

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

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

Reagents have a limited stability after opening:

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

7. SPECIMEN COLLECTION AND STORAGE
The sample is composed of serum collected from the vein and
handled with all precautions dictated by good laboratory
practice. According to the guideline NCCLS CLSI H18-A3
Serum specimens to be tested should be clotted before
centrifugation; spontaneous and complete clotting normally
occurs within 30 to 60 minutes at 22°C-25°C.
It is recommended that serum be physically separated, by
centrifugation, from contact with cells as soon as possible with
a maximum time limit of 2 hours from the time of collection.
Possible consequences, in case of use of other biological
liquids, are not known.
The fresh serum may be stored for 4 days at 2/8°C, or frozen
for longer periods at temperatures <-20°C for al least 17
months , and can be thawed a maximum of 3 times.
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Do not keep the samples in auto-defrosting freezers.
Defrosted samples must be shaken carefully before use.
Heat-inactivation can rise to erroneous results. The quality of
the sample can be seriously affected by microbial
contamination which leads to erroneous results.

8. ASSAY PROCEDURE

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

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

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

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

9. TEST VALIDATION

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

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

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

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

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

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

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

11. LIMITATIONS

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

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

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
14 samples were spiked with the following potentially interfering
factors and then tested :

3 Rheumatoid Factor
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3 Hemoglobin

2 Bilirubin

3 Triglycerides

3 C-Reactive Protein (CRP)

The presence in the serum sample of the interfering substances
described above) does not affect the test result.

13. CROSS-REACTIONS
8 samples, positive to Varicella Zoster IgM, Epstein-Barr IgM,
Cytomegalovirus IgM were tested.
No significant cross-reactions were found.

14. METHOD COMPARISON
In an experimentation 285 samples have been tested with
Diesse kit and with a competitor kit .
Data are summarized in the following table :

Reference
+ - Total
+ 22 10 32
Diesse - 1 252 253
Total 23 262 285

Percent Positive Agreement (~Sensibilita Diagnostica):
95.7% Clos%:79.0-99.1.

Percent Negative Agreement: (~Specificita Diagnostica):
96.2.% Closw: 93.1 97.9

Positive Predictive Value (PPV): 68.8.% Clss%: 63.4-84.8
Negative Predictive Value (NPV): 99.6.% Close: 98.9-100%

The agreement between the two methods is excellent with a
Cohen’s Kappa of 0.8

15. PRECISION AND REPEATIBILITY

Within-run Precision Between-run precision
Sample Mean o Mean 0
Index, CV% Index, CV%
1 0.1 0 0.5 12
2 0.9 0 1.2 5
3 1.7 6 2.9 4
16. 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 NCCLS CLSI H18-A3 Procedures for the Handling
and Processing of Blood Specimens; Approved
Guideline — Third Edition. Vol. 24 No. 38

5 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.

17. INCIDENT REPORTING
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If any serious incident in relation to this device has occurred in
the European Union market territory, please report without
delay to the manufacturer and competent authority of your
Member State.

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

CHORUS
HERPES SIMPLEX 1+2 IgM

Nur zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik

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

2 EINFUHRUNG
Das Herpes-simplex-Virus (HSV) gehért zur Familie der
Herpesviridae und es zwei Typen bekannt: Typ 1 (HSV-1) und
Typ 2 (HSV-2), die jeweils kleine Antigenunterschiede
aufweisen. HSV-1 ist hauptséchlich fiir Lasionen im Mund- und
Gesichtsbereich verantwortlich, HSV-2 dagegen fiir L&sionen
im Genitalbereich. Diese Unterscheidung ist jedoch nicht
zwingend, da beide Typen Infektionen in beiden
Korperbereichen auslésen kdnnen. HSV kann auch eine Form
der [Keratitis und eine Schadigung des zentralen
Nervensystems verursachen.
HSV betrifft praktisch die gesamte Bevdlkerung. Die
Primarinfektion ist oft subklinisch und wird selten diagnostiziert.
Nach einer Latenzzeit von unterschiedlicher Dauer kann es zu
einer Reaktivierung mit Virusreplikation kommen, die mit
klinischen Lasionen einhergehen kann oder auch nicht. Von
besonderem Interesse sind bei der Geburt zugezogene
Infektionen, da sie fiir eine erhebliche Morbiditt und Mortalitat
verantwortlich sind.
Daher kann es wichtig sein, den Immunstatus der Frau
wahrend der Schwangerschaft zu beurteilen, um eine
eventuelle Serokonversion festzustellen. Die Dosierung der
spezifischen IgM ist wichtig fir die Diagnose einer neonatalen
Infektion und einer HSV-Enzephalitis. Darliber hinaus ist das
Vorhandensein von spezifischen IgM ein Hinweis auf eine
vorhandene Virusaktivitdt, auch wenn es nicht mdglich ist,
zwischen Priméarinfektion und Reaktivierung zu unterscheiden.

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

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

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

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

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

Entsorgung von Riickstidnden: Serumproben, Kalibratoren
und benutzte Streifen sind als infizierte Riickstinde zu
behandeln und gemaR den gesetzlichen Bestimmungen zu
entsorgen.

Warnungen zur persénlichen Sicherheit

1. Nicht mit dem Mund pipettieren.

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

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

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

5. Neutralisierte Sduren und andere fllissige Abfélle missen
durch Zugabe von Natriumhypochlorit in ausreichender
Menge desinfiziert werden, um eine Endkonzentration von
mindestens 1 % zu erreichen. Eine 30-miniitige
Einwirkung von 1%igem Natriumhypochlorit sollte fir eine
wirksame Desinfektion ausreichen.

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

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

Materialien, die Natriumhypochlorit enthalten, diirfen nicht
autoklaviert werden.

Analytische Warnhinweise
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Bringen Sie die Gerate vor der Verwendung mindestens 30
Minuten lang auf Raumtemperatur (18-30 °C) und verwenden
Sie sie innerhalb von 60 Minuten.

1. Gerdte mit blau gefarbtem Substrat (Vertiefung 4)
verwerfen.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

GERATE 6 Packungen mit je 6 Geréaten

Beschreibung:

1O -

Position 8: Verfligharer Platz fiir Barcode-Etikett

Position 7: Leer

Platz 6: MIKROPLATTENVERTIEFUNG

Sensibilisiert mit HSV-1 und HSV-2 Antigen

Position 5: MIKROPLATTENVERTIEFUNG

Nicht sensibilisiert.

Position 4. TMB-SUBSTRAT

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

Position 3: VERDUNNER FUR PROBEN

Inhalt: Proteinldsung, die Phenol 0,05 %, Bronidox 0,02 % und
einen Indikator zum Nachweis von Serum enthalt.
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Position 2: KONJUGAT

Inhalt: monoklonale Anti-Human-IgG-Antikérper 19.12
(maximale Konzentration 1,5 pg/ml),

mit Peroxidase markiert, in Phosphatpufferldsung mit Phenol
0,05% und Bronidox 0,02%.

Position 1: LEERE VERTIEFUNG

Wo die Probe tibergeben wird.

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

CALIBRATOR KALIBRATOR 1 x 0,175 ml

Inhalt: Verdlnntes Humanserum mit IgM-Antik6rpern

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

CONTROL + POSITIVKONTROLLE 1 x 0,425 ml

Inhalt: Verdiinntes Humanserum mit IgM-Antikdrpern ...

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

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

Der Kalibrator und die Positivkontrolle werden aus einer
Humanprobe mit bekannter Konzentration von IgM-Antikdrpern
gegen HERPES-SIMPLEX-VIRUS Typ 1 und Typ 2 hergestellt,
die auf eine bestimmte Konzentration verdlinnt werden, deren
Bereich chargenabhéngig ist und wahrend der Freigabephase
der Qualitatskontrolle mit einer Reihe von Sekundarkalibratoren
(,Working calibrator®) zugewiesen wird.

SONSTIGES ERFORDERLICHES, ABER NICHT

GELIEFERTES MATERIAL:

o WASCHPUFFER REF 83606

¢ REINIGUNGSLOSUNG 200@ 83609

o  DESINFEKTIONSLOSUNG [REF 83604 - 83608

e CHORUS-NEGATIVKONTROLLE/PROBENVERDUNNER
REF| 83607

o Destilliertes oder deionisiertes Wasser
Normales Laborglas: Zylinder, Reagenzgléser, usw.
Mikropipetten, mit denen sich Volumina von 50-200 ul
genau entnehmen lassen.

e  Einweghandschuhe

o 5%ige Natriumhypochlorit-Lésung

e Behalter flir die Sammlung von potenziell infiziertem
Material

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

Das Verfallsdatum ist auf jedem Bestandteil und auf dem
auReren Verpackungsetikett aufgedruckt.
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Die Reagenzien sind nach dem Offnen undloder der
Zubereitung nur begrenzt stabil:

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

7. ART DER PROBEN UND LAGERUNG
Bei der Probe handelt es sich um Serum, das aus durch
Venenpunktion entnommenem Blut gewonnen und gemaf den
Standardlaborverfahren behandelt wird. GemaR der CLSI-
Richtlinie H18-A3 missen die zu analysierenden Serumproben
vor der Zentrifugation koaguliert werden; die spontane und
vollstandige Koagulation erfolgt normalerweise innerhalb von
30-60 Minuten bei 22°C-25°C. Es wird empfohlen, das Serum
durch Zentrifugation so schnell wie mdglich von den Zellen zu
trennen, wobei die maximale Zeitspanne 2 Stunden ab dem
Zeitpunkt der Entnahme betragt.
Die Folgen der Verwendung anderer biologischer Flussigkeiten
sind nicht bekannt.
Die Folgen der Verwendung anderer biologischer Flissigkeiten
sind nicht bekannt.
Frisches Serum ist bei 2-8°C 4 Tage lang haltbar; bei langerer
Lagerung sollte es bei -20 °C fir mindestens 17 Monate
eingefroren werden.
Die Probe kann maximal 3 Mal aufgetaut werden.
Vermeiden Sie die Verwendung von selbstabtauenden
Gefriergeraten fiir die Probenlagerung. Nach dem Auftauen die
Probe vor der Dosierung sorgfaltig schiitteln.
Die Hitzeinaktivierung kann zu fehlerhaften Ergebnissen fiihren.
Die Qualitit der Probe kann durch  mikrobielle
Verunreinigungen stark beeintrachtigt werden, was zu
fehlerhaften Ergebnissen flihren kann.

8. VERFAHREN

1. Offnen Sie den Beutel (Seite mit dem Druckverschluss),
nehmen Sie die Geréate heraus, die Sie fur die Priifungen
bendtigen, und bewahren Sie die Ubrigen auf, indem Sie
den Beutel nach dem Entliiften wieder verschliefien.

2. Fihren Sie eine Sichtpriifung des Geréatestatus gemaR
den Anweisungen in Kapitel 4 Analytische Warnhinweise
durch.

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

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

9. TEST-VALIDIERUNG

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

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

Tel: 0039 0577 319554
E-Mail:  scientificsupport@diesse.it
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10.  INTERPRETATION DES TESTS
Das Instrument Chorus/Chorus TRIO liefert das Ergebnis in
Index (OD Sample/OD Cut-off).

Der Test am Testserum kann wie folgt interpretiert werden:

POSITIV: wenn das Ergebnis = 1.1 ist

NEGATIV: wenn das Ergebnis < 0.9 ist
ZWEIFEL/ZWEIDEUTIGKEIT: Wenn das Ergebnis zwischen
0.9 und 1.1 liegt.

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

11.  GRENZEN DES TESTS

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

Der Test kann nicht allein fir eine Kklinische Diagnose
verwendet werden, und das Ergebnis muss immer zusammen
mit Daten aus der Krankengeschichte und/oder anderen
diagnostischen Untersuchungen bewertet werden. Seren von
Patienten in einem frihen oder spaten Krankheitsstadium
kénnten ein wiederholt negatives Ergebnis in der Nahe des
Cut-off-Werts ergeben. In solchen Fallen wird empfohlen, das
Ergebnis durch die Dosierung einer neuen Probe zu
Uberpriifen, die im Abstand von 7-10 Tagen zur ersten Probe
entnommen wird.

12.  ANALYTISCHE SPEZIFITAT
Es wurden 14 Proben getestet, denen die folgenden Stdrstoffe
zugesetzt wurden:

3 Rheumafaktor

3 Hamoglobin

2 Bilirubin

3 Triglyceride

3 C-reaktives Protein (CRP)

Das Vorhandensein der oben genannten Stdrsubstanzen im
Testserum verandert das Testergebnis nicht.

13. KREUZREAKTIONEN
8 Proben, positiv in Bezug auf IgM Antikdrper gegen
Varizellenvirus, EBV IgM , Cytomegalovirus IgM  wurden
getestet

Es wurden keine signifikanten Kreuzreaktionen festgestellt.
14.  VERGLEICHENDE STUDIEN
In einem Versuch wurden 285 Proben mit Diesse-Kits und

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

Referenz

+ - Insgesamt

Diesse |  + 22 10 32
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1 252 253

Insgesamt 23 262 285

Prozentuale positive Ubereinstimmung (~Diagnostische
Sensitivitat):

95.7% Clos%:79.0-99.1.

Prozentuale negative Ubereinstimmung (~Diagnostische
Spezifitat): 96.2.% Close: 93.1 97.9

Positiver Pradiktiver Wert (PPV): 68.8.% Close: 63.4-84.8
Negativer Pradiktiver Wert (NPV): 99.6.% Clos%: 98.9-100%

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

15.  PRAZISION UND WIEDERHOLBARKEIT

Probe Innerhalb der Sitzung wax:;irﬁj:f:uh?rzg:nd
Medienindex, CV% Medienindex, CV%
1 0.1 0 0.5 12
2 0.9 0 1.2 5
3 1.7 6 2.9 4
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17. VORFALLBERICHT
Wenn sich im Zusammenhang mit diesem Gerét im
Marktgebiet der Europaischen Union ein schwerer Unfall
ereignet hat, melden Sie dies bitte unverziglich dem
Hersteller und der zustdndigen Behdrde lhres
Mitgliedstaates.

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

CHORUS
HERPES SIMPLEX 1+2 IgM

Pouze pro diagnostické pouziti in vitro

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

2 Uvob
Herpes simplex virus (HSV) patfi do ¢eledi Herpesviridae, z niz
jsou znadmy dva typy: typ 1 (HSV-1) a typ 2 (HSV-2), které se
i8i drobnymi antigennimi rozdily. HSV-1 je zodpovédny
pfedevsim za léze v Ustni dutiné a obli¢eji, zatimco HSV-2 za
Iéze na genitéliich, toto rozliSeni je vSak pouze pfiblizné a oba
typy mohou byt zodpovédné za infekci na obou mistech. Kromé
toho mliZe byt HSV zodpovédny za uréitou formu ocni keratitidy
a poSkozeni centralniho nervového systému.
HSV postihuje prakticky celou populaci. Primamni infekce je
Casto subklinicka a je diagnostikovana jen zfidka. Po rizné
dlouhém obdobi latence mlze dojit k reaktivaci s replikaci viru
doprovazenou nebo neprovazenou klinickymi 1ézemi. Zvlastni
pozornost si zaslouzi infekce vzniklé pfi porodu, protoze je
zodpovédna za zna¢nou morbiditu a mortalitu.
Proto mize byt dilezité posoudit imunitni stav Zeny b&hem
téhotenstvi za UCelem zjisténi pfipadné sérokonverze.
Specificky test IgM je duleZity pro diagnostiku novorozenecké
infekce a HSV encefalitidy. Pfitomnost specifického IgM navic
svédCi o probihajici virové aktivité, ackoli neumoziuje rozlisit
mezi primarni infekci a reaktivaci.

3. PRINCIP METODY
Pristroj CHORUS HERPES SIMPLEX 1+2 IgM je pfipraven k
pouziti pro stanoveni protilatek IgG anti-HERPES SIMPLEX
VIRUS typu 1 a typu 2 v pfistrojich Chorus/Chorus TRIO. Test
je zalozen na principu ELISA (enzymové vézana imunosorb¢ni
analyza). Antigen je vazén na pevnou fazi. Specifické
imunoglobuliny se vazou na antigen po inkubaci se zfedénym
lidskym sérem. Po promyti k odstranéni nezreagovanych
proteint se provede inkubace s konjugatem sestavajicim z
monoklonalnich protilatek proti lidskému IgM konjugovanych s
kfenovou peroxiddzou. Nenavédzany konjugat se odstrani a
pfida se substrat pro peroxidazu. Barva, ktera se vytvofi, je
umeérna koncentraci specifickych protildtek pfitomnych v
testovaném séru.
Jednordzova zafizeni obsahuji vSechna Einidla k provedeni
testu, pokud jsou pouZita na pfistrojich Chorus/Chorus TRIO.
Vysledky jsou vyjadfeny v indexu (OD vzorku/mezni hodnota
OD)
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4. BEZPECNOSTNi OPATRENI
POUZE PRO DIAGNOSTIKU IN VITRO.

Tato souprava obsahuje materialy lidského pivodu, které
byly testovany a shledany negativnimi jak na HBsAg, tak
na protilatky anti-HIV-1, anti-HIV-2 a anti-HCV. Vzhledem k
tomu, Ze zadny diagnosticky test nemize poskytnout
Uplnou zaruku nepfitomnosti infekénich agens, musi byt
jakykoli material lidského plvodu povazovan za
potencialné infikovany. Se v§emi Cinidly a vzorky se musi
zachézet v souladu s bezpeénostnimi pravidly obvyklymi v
laboratofi.

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

Upozornéni tykajici se bezpeénosti personalu

1. Nepipetuijte Usty.

2. Pii manipulaci se vzorky pouzivejte jednorazové rukavice a
ochranu o€i.

3. Po vlozeni zafizeni do pfistroje Chorus/Chorus TRIO si
ddkladné umyjte ruce.

4. Bezpelnostni charakteristiky Cinidel obsazenych v
soupravé naleznete v bezpeénostnim listu (k dispozici na
webovych strankach spolecnosti DIESSE: www.diesse.it)

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

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

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

Materidly s obsahem chlornanu sodného nevkladejte do
autoklavu.

Opatieni pro spravné provedeni testu

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

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

2. Pfi pfidavani vzorku do jamky zkontrolujte, zda je
dokonale rozloZen na dné.

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

4. Zafizeni je nutné pouzivat spoleéné s pfistrojem
Chorus/Chorus TRIO, pfi¢emz je nutné striktné dodrZovat
navod k pouziti a uzivatelskou pfirucku k pfistroji.

5. Zkontrolujte, zda je pfistroj Chorus/Chorus TRIO spravné
nastaven (viz uzivatelska prirucka).
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6. Carovy kod na rukojeti zafizeni neméfite, aby jej pfistroj
spravné odecCetl.

7. Vyhnéte se pouzivani samoodmrazovacich mrazniCek pro
skladovani vzorkd.

8. Vadné Carové kody Ize do pfistroje zadat ruéné (viz
uzivatelska pfirucka).

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

10. NepouZivejte hemolyzované, lipemické vzorky se
Zloutenkou s vy3Si koncentraci interferujicich latek, nez je
testovano (podle pokyni v kapitole ,Analyticka
specifiénost”).

11. NepouZivejte zafizeni po uplynuti doby pouZitelnosti

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

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

DD _[ZARIZENI 6 baleni kazdé po 6 zafizenich

Popis:

1O -

Pozice 8: Prostor pro Stitek s ¢arovym kédem

Pozice 7: Prazdna

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

Pozice 5: JAMKA PRO MIKROTITRACNI DESTICKU
Nesenzibilizovano.

Pozice 4: SUBSTRAT TMB

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

Pozice 3: REDIDLO PRO VZORKY

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

Pozice 2: KONIUGOVANE

Obsah: monoklonalni protilatky proti lidskému 1gG 19,12
(maximalni koncentrace 1,5ug/ml )

znacené peroxidazou ve fosfatovém pufrovaném roztoku
obsahujicim 0,05 % fenolu a 0,02 % Bronidoxu.

Pozice 1: PRAZDNA JAMKA

Kam je vzorek pfenesen.

Pouziti: jeden sadek vyrovnejte na pokojovou teplotu,
oteviete sacek, vyjméte potfebné pomucky; ostatni viozte do
saCku se silikagelem, vypustte vzduch a_uzaviete stisknutim
na strané zavirani. Skladujte pfi teploté 2/8 C.

[CALIBRATOR |KALIBRATOR ~ 1x0,175ml

Obsah: Zfedéné lidské sérum obsahujici protilatky IgM
anti-HERPES SIMPLEX VIRUS typ 1 a typ 2 a konzervacni
latku (Proclin 0,2 %, Gentamicin 0,05 %, ethylenglykol 23 %).
Tekutina pfipravena k pouziti.

CONTROL + POZITIVNI KONTROLA 1 x 0,425 ml

Obsah: Zfedéné lidské sérum obsahujici protilatky ... IgM

anti-HERPES SIMPLEX VIRUS typ 1 a typ 2 a konzervaéni
latku (Proclin 0,2 %, Gentamicin 0,05 %, ethylenglykol : 23%).
Tekutina pfipravena k pouziti.
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Spolehlivost méfeni kalibratoru a pozitivni kontroly je zaruCena
fetézcem sledovatelnosti popsanym nize.

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

DALSi POZADOVANY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTI
BALENI:

o  WASHING BUFFER 83606

o CISTICIROZTOK 2000 83609

o SANITACNi ROZTOK REF 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

Destilovana nebo deionizovana voda

Bézné laboratorni sklo: valce, zkumavky atd.

Mikropipety schopné pfesné odebirat objemy 50-200 .
Jednorazové rukavice

5% roztok chlornanu sodného

Nadoby pro sbér potencialné infikovanych materiald

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

Datum pouzitelnosti je vytiSténo na kazdé sloZzce a na
vnéjsim §titku baleni.

Cinidla maji po otevieni a/nebo pfipravé omezenou
stabilitu:

ZARiZE[\Ii 8 tydn(i pfi teploté 2/8°C
KALIBRATOR 8 tydn(i pfi teploté 2/8°C
POZITIVNI KONTROLA 8 tydnu pfi teploté 2/8°C

7. TYPVZORKU A SKLADOVANI
Typem vzorku je sérum ziskané z krve odebrané ze Zily a
zpracované podle standardnich laboratornich postupl. Podle
pokynu CLSI H18-A3 musi byt vzorky séra ur€ené k analyze
pfed centrifugaci srazeny; spontanni a Uplna koagulace obvykle
probiha bé&hem 30-60 minut pfi 22 °C-25 °C. Doporucuje se,
aby sérum bylo co nejdfive fyzicky oddéleno centrifugaci od
kontaktu s buiikami s maximélnim &asovym limitem 2 hodiny od
odbéru.
Dusledky pouziti jinych biologickych tekutin nejsou znamy.
Dusledky pouziti jinych biologickych tekutin nejsou znamy.
Cerstvé sérum Ize uchovavat po dobu 4 dni pfi teploté 2/8 °C;
pro delsi skladovani je tfeba jej zmrazit pfi teploté < -20 °C po
dobu nejméné 17 mésicl.
Vzorek Ize rozmrazit maximalné tfikrat.
Viyhnéte se pouzivani samoodmrazovacich mraznicek pro
skladovani vzork(. Po rozmrazeni vzorek pfed analyzou peclivé
protiepejte.
Tepelna inaktivace mize vést k chybnym vysledkim. Kvalita
vzorku m0ze byt vazné ovlivnéna mikrobiélni kontaminaci,
kterad m0ze vést k chybnym vysledkdm.

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

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

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

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

9. VALIDACE TESTU
Pouzijte pozitivni kontrolni sérum k ovéfeni spravnosti
ziskaného vysledku jeho zpracovanim podle navodu k pouZiti
pfistroje. Pokud pfistroj indikuje, Ze kontrolni sérum ma
hodnotu mimo pfijatelnou mez, je tfeba kalibraci provést znovu.
Predchozi vysledky budou automaticky opraveny.
Pokud je vysledek kontrolniho séra i nadéle mimo pfijatelné
rozmezi, kontaktujte Pé&e o zakazniky.

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

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

Test na zkoumaném séru Ize interpretovat takto:

POZITIVNI':'je-Ii vysledek > 1,1

NEGATIVNI: je-li vysledek < 0,9.
SPORNY/NEJEDNOZNACNY: je-li vysledek v rozmezi 0,9 az
1,1

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

11.  OMEZENi TESTU

Veskeré ziskané hodnoty vyZaduiji peélivou interpretaci, ktera
musi brat v ivahu také dalsi ukazatele tykajici se pacienta.

Ve skutecnosti nelze test pouZit pro stanoveni klinické diagnézy
samostatné a ziskany vysledek je vzdy tfeba hodnotit spolecné
s Udaji z anamnézy pacienta a/nebo s dalSimi diagnostickymi
vySetfenimi. Séra od pacient( v ¢asném nebo pozdnim stadiu
onemocnéni mohou dévat opakované negativni vysledky blizké
hrani¢ni hodnoté. V takovych pfipadech se doporuduje ovéfit
vysledek analyzou nového vzorku odebraného v intervalu 7-10
dnt od prvniho vzorku.

12.  ANALYTICKA SPECIFICITA
Bylo testovano 14 vzork, ke kterym byly pfidany nasledujici
interferencni latky:

3 Revmatoidni faktor

3 Hemoglobin

2 Bilirubin

3 Triglyceridy

3 C reaktivni protein (CRP)
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Pfitomnost vySe uvedenych interferencnich latek v testovaném
séru nemeéni vysledek testu.

13.  ZKRIZENA REAKTIVITA
Bylo vySetfeno 8 vzork( pozitivnich na varicellu IgM, EBV IgM ,
cytomegalovirové IgM.
Nebyly zjistény Zadné vyznamné zkfizené reakce.

14.  SROVNAVACI STUDIE
V jedné studii bylo analyzovano 285 vzorki pomoci souprav

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

Reference
+ - Celkem
+ 22 10 32
Diesse - 1 252 253
Celkem 23 262 285

Procento pozitivni shody (~ Diagnosticka citlivost):

95,7% Clos%:79,0-99,1.

Procento negativni shody: (~Diagnosticka specificita): 96,2.%
Close: 93,1 97,9

Pozitivni prediktivni hodnota (PPV): 68,8.% Clese: 63,4-84,8
Negativni prediktivni hodnota (NPV): 99,6.% Clos: 98,9-100%

Mira shody mezi obéma metodami je vynikajici s s hodnotou K
(Cohenav koeficient) 0,8

15.  PRESNOST A OPAKOVATELNOST

V ramci méfeni Mezi méfenimi a mezi
Vzorek Pramér Prl’JmérsaRemI
(index) CV% (index) CVh
1 0,1 0 0,5 12
2 0,9 0 1,2 5
3 1,7 6 2,9 4

16.  BIBLIOGRAFIE
1. Holub M. et al: Recurrent genital Herpes. Klin Mikrobiol
Infekc Lek. 2008April; 14(2):52-9.
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. CLSI H18-A3 Procedures for the Handling and
Processing of Blood Specimens; Approved Guideline —
Third Edition. Vol. 24 No. 38
5. 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.

N

10-09/004-C IFU 81021 - Ed.21.03.2024


mailto:scientificsupport@diesse.it
mailto:customercare@diesse.it

17. HLASENi NEZADOUCI UDALOSTI
Pokud do$lo k vaZzné nehodé s timto pfistrojem na Uzemi
Evropské unie, neprodlené ji nahlaste vyrobci a
pfisluSnému orgénu vadeho Elenského statu.

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

CHORUS
HERPES SIMPLEX 1+2 IgM

Pour le diagnostic in vitro uniquement

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

2, INTRODUCTION
Le virus de I'herpés simplex (HSV) est un membre de la famille
des Herpesviridae dont on connait deux types : le type 1 (HSV-
1) et le type 2 (HSV-2), qui se distinguent par des différences
antigéniques mineures. HSV-1 est principalement responsable
des Iésions orofaciales, tandis que le HSV-2 est responsable
des lésions génitales, mais cette distinction n'est
qu'approximative et les deux types peuvent étre responsables
d'une infection dans les deux localisations. Par ailleurs, HSV
pourrait étre responsable d’une forme de kératite oculaire et de
Iésions du systéme nerveux central.
HSV touche pratiquement toute la population. L'infection
primaire est souvent subclinique et rarement diagnostiquée.
Aprés une période de latence de durée variable, une
réactivation peut se produire avec une réplication virale
accompagnée ou non de lésions cliniques. L'infection
contractée a la naissance est particuliérement intéressante, car
elle est responsable d'une morbidité et d'une mortalité
considérables.
Il peut donc étre important d'évaluer le statut immunitaire de la
femme pendant la grossesse afin de détecter une éventuelle
séroconversion. Le dosage des IgM spécifiques est important
pour le diagnostic de l'infection néonatale et de I'encéphalite a
HSV. En outre, la présence d'IgM spécifiques indique une
activité virale continue, bien qu'elle ne permette pas de faire la
distinction entre une infection primaire et une réactivation.

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

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

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

off)
4. PRECAUTIONS

A DES FINS DE DIAGNOSTIC IN VITRO
UNIQUEMENT.

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

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

Avertissements en matiére de sécurité personnelle

1. Ne pas pipeter avec la bouche.

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

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

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

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

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

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

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

Avertissements analytiques

Avant utilisation, les dispositifs doivent étre amenés a
température ambiante (18-30 °C) pendant au moins 30 minutes
avant l'utilisation, et étre utilisés dans les 60 minutes.
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1. Jeter les dispositifs dont le substrat (puits 4) est
coloré en bleu.

2. Lors de I'ajout de I'échantillon dans le puits, vérifier qu'il
soit parfaitement réparti sur le fond.

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

4. Les dispositifs doivent étre utilisés avec linstrument
Chorus/Chorus TRIO, en respectant strictement le mode
d'emploi et le manuel de ['utilisateur de l'instrument.

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

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

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

8. Les codes-barres défectueux peuvent étre introduits
manuellement dans linstrument (voir le manuel de
l'utilisateur).

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

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

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

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

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

DD |DISPOSITIFS 6 paquets de 6 dispositifs chacun

Description :

TOCEMEEEY -

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

Position 6 : PUITS DE MICROPLAQUE

Sensibilisation a l'antigéne HSV 1 et HSV 2

Position 5 : PUITS DE MICROPLAQUE

Non sensibilisé.

Position 4 : SUBSTRAT TMB

Contenu : Tétraméthylbenzidine 0,26 mg/mL et w202 0,01%
stabilisés dans un tampon citrate 0,05 mol/L (pH 3,8).

Position 3 : DILUANT POUR LES ECHANTILLONS

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

Position 2 : CONJUGUE

Contenu : anticorps monoclonaux anti-lgG humains 19.12
(concentration maximale 1.5ug/ml)

marqués a la peroxydase, dans une solution tampon
phosphate contenant 0,05 % de Phénol et 0,02 % de Bronidox.
Position 1 : PUITS VIDE

Lieu de transfert de I'échantillon.
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Utilisation : équilibrer un sachet a température ambiante,
ouvrir le sachet, retirer les dispositifs nécessaires ; placer les
autres dans le sachet contenant le gel de silice, laisser l'air
s'échapper et sceller en appuyant sur la fermeture. Conserver
az8°C.

CALIBRATOR [ETALON  1x0.175mL

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

CONTROL + [CONTROLE POSITIF 1 x 0.425 ml

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

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

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

AUTRE MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI :

o  WASHING BUFFER 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609

o SANITIZING SOLUTION REF [83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

e Eau distillée ou désionisée

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

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

e  (ants jetables

e Solution d'hypochlorite de sodium a 5 %

e Récipients pour la collecte de matériel potentiellement
infecté

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

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

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

DISPOSITIFS 8 semaines a 2/8 °C
ETALOI\{ 8 semaines a 2/8 °C
CONTROLE POSITIF 8 semaines a 2/8 °C

7. TYPE D'ECHANTILLONS ET STOCKAGE
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Le type d'échantillon est le sérum obtenu a partir de sang
prélevé par ponction veineuse et manipulé conformément aux
procédures de laboratoire standard. Selon la directive H18-A3
du CLSI, les échantillons de sérum & analyser doivent étre
coagulés avant d'étre centrifugés ; la coagulation spontanée et
compléte se produit normalement en 30 a 60 minutes a une
température de 22 a 25 °C. Il est recommandé de séparer
physiquement le sérum, par centrifugation, du contact avec les
cellules dés que possible, avec un délai maximum de 2 heures
a partir du moment du prélévement.

Les conséquences de ['utilisation d'autres liquides biologiques
ne sont pas connues

Les conséquences de ['utilisation d'autres liquides biologiques
ne sont pas connues.

Le sérum frais peut étre conservé pendant 4 jours a 2/8 °C ;
pour des périodes de stockage plus longues, congeler a des
températures < -20 °C pendant au moins 17 mois

L'échantillon peut subir un maximum de 3 décongélations.
Eviter d'utiliser des congélateurs & dégivrage automatique pour
le stockage des échantillons. Aprés décongélation, agiter
soigneusement I'échantillon avant de le doser.

L'inactivation par la chaleur peut donner des résultats erronés.
La qualité de I'échantillon peut étre sérieusement affectée par
la contamination microbienne, ce qui peut conduire a des
résultats erronés.

8.  PROCEDURE

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

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

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

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

9. VALIDATION DU TEST

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

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

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

10.  INTERPRETATION DU TEST
L'instrument Chorus/Chorus TRIO fournit le résultat en indice
(OD échantillon/OD cut-off).

Le test sur le sérum testé peut étre interprété comme suit :

POSITIF : lorsque le résultat est 2 1.1

NEGATIF : lorsque le résultat est < 0.9.
DOUTEUX/EQUIVOQUE : lorsque le résultat est compris entre
0.9¢et1.1
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En cas de résultat douteux/équivoque, répéter le test. Si le
résultat reste douteux/équivoque, répéter le prélévement aprés
1a 2 semaines.

11.  LIMITES DU TEST

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

En effet, le test ne peut étre utilisé seul pour un diagnostic
clinique et le résultat obtenu doit toujours étre évalué avec les
données de [l'histoire du patient et/ou d'autres investigations
diagnostiques. Les sérums de patients a un stade précoce ou
tardif de la maladie peuvent donner un résultat négatif répété
proche de la valeur du Cut-Off. Dans ce cas, il est recommandé
de vérifier le résultat en analysant un nouvel échantillon prélevé
aun intervalle de 7 a 10 jours du premier.

12.  SPECIFICITE ANALYTIQUE
14 échantillons ont été testés, auxquels ont été ajoutés les
substances interférentes suivantes :

3 Facteur rhumatoide

3 Hémoglobine

2 Bilirubine

3 Triglycérides

3 Protéine C-réactive (CRP)

La présence des substances interférentes susmentionnées
dans le sérum a tester ne modifie pas le résultat du test.
13.  CROSS-REACTIFS

8 échantillons, positifs au virus Varicelle IgM, EBV IgM,
Cytomegalovirus IgM , ont été testés.

Aucune réaction croisée significative n'a été détectée

14.  ETUDES COMPARATIVES

Dans un essai, 285 échantillons ont été analysés avec un kit
Diesse et un autre kit commercial.
Voici un apergu des données expérimentales :

Référence
+ - Total
+ 22 10 32
Diesse - 1 252 253
Total 23 262 285

Pourcentage d'accord positif (~Sensibilité diagnostique) :
95.7% Clgs%:79.0-99.1.

Pourcentage d'accord négatif (~Spécificité diagnostique) :
96.2.% Clos% : 93.197.9

Valeur Prédictive Positive (VPP) : 68.8.% Close, : 63.4-84,8%
Valeur Prédictive Négative (VPN) : 99.6.% Closs : 98.9-100%

Le degré de concordance entre les deux méthodes est
excellent avec une valeur K (coefficient de Cohen) de 0.8
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15.  PRECISION ET REPETABILITE

. . Entre les sessions et entre
Au sein de la session
- . les lots
Echantillon Moyenne Moyenne
Indice, CV% Indice, CV%
0.1 0 0.5 12
0.9 0 1.2 5
1.7 6 2.9 4
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17. SIGNALISATION D'INCIDENT
Si un incident grave s'est produit en relation avec cet
appareil sur le territoire de I'Union européenne, le signaler
sans délai au fabricant et a l'autorité compétente de votre
Etat membre.

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

CHORUS
HERPES SIMPLEX 1+2 IgM

Moévo yia diayvwaoTikR XpAon in vitro

1. NMPOBAENOMENH XPHZH
To CHORUS HERPES SIMPLEX 1+2 IgM ceivan éva
OaVOOOAOYIKO KIT ylO TOV TOIOTIKO TPOodIopIoud Twv
avriowpdtwyv anti-HERPES SIMPLEX VIRUS t0m0oU 1 Kai
10mou 2 IgM o¢ avBpwmivo opd pE HIO OUOKEUR MI0G
xpnong mou ouvdéetal e Ta 6pyava Chorus kai Chorus
TRIO.
To kit mpoopiferal yia TNV avixveuon tng ékBeong oe
Aoipwén amé Tov 16 Tou arAou épTrnTa (TUTTOU 1 KaI TUTTOU
2) wg Bondnua atn didyvwon
H Odokiyq pmopei va  xpnoigorroinBei poévo amod
emayyeAPaTIEG, TTPOCWTTIKO EPYUTTNPIOV.

2, EIZAFQrH
0 16¢ Tou amhou épmnta (HSV) avAkel aTnv OIKOyEVEID Twv
Epmnroiwv ¢ omoiag eival yvwoToi dUo TUTOI 0 TUTTOC 1
(HSV-1) kai o T0m0¢ 2 (HSV-2), TTou Trapouaialouv eAdoooveg
avTiyovikéc  dlagopéc. O HSV-1 mpokalei  Kupiwg  EAKN
oTtépaTog-Tpoowtou evw 0 HSV-2 €Akn yevvnTikwv opydvwy,
OMa auti n di1Gkpion eival ammAd evoEIKTIKY yiaTi Kal o dUo
TUTTOI PTTOpET va yivouv aiTiol Aoiywéng Kai oTig dUo TTEPIOKEG.
EmiAéov o HSV pmopei va mpokakéael pia pop@r o@BaAikig
kepaTiTIdag Kai BAABES GTO KEVTPIKO VEUPIKO CUGTNLO.
O HSV emmpeader ouaiaaTikd 10 gOvoAo Tou TAnBuopol. H
TPWTOYEVAS  Aoiuwén  TTapouaiadel  ouxva  UTTO-KAIVIKEG
eKONAWOEIG Twy oTToiwv omavia yiverar didyvwaon. Merd amd
pia AavBavouoa Tepiodo, We 61 aTabepr) didipKela, UTTOPED va
TapouglacTolv  QaIVOPEVO  ETTAVEVEPYOTIOINONG e
TOANQTTAQGIAONOG TOU 10U TTOU PTTOPET VO GUVOBEUETAl Kal OTTo
KAIVIKEG ekOnAwoelg. 101aiTepo evdiagépov divetal oTnv €K
yevetic  Aoipwén, yiati  eivar  aimog  uynAoU  BaBuou
voanpdtnTag Kal BvnaipétnTag.
M’ autd Tov AOyo pmopei va éxel PeydAn onuacia va eival
YVWOTA N avoooloyIKf KatdoTacn Tng yuvaikag kotd tnv
eykugoolvn, pe OKomod va  avixveubei pia  evdexduevn
opopetarpot]. H dogopétpnon Twv ouykekpipévwy IgM eival
OoNUavTIK yia T 8idyvwan TG VeoyvIKAS Aoipwing Kai g
eykeoAimdag amé  HSV. EmmAéov, n  mapoucia
ouykekpipévwy IgM arotehei €vdeifn ouvexi{opevng 1IKAS
dpaatnpiéTNTag, av kai Oev emmpEmel T dIAGKPION METALU
TPWTOYEVOUS AOIMWENG KAl ETTAVEVEPYOTTOINANG.

3. APX'H THX MEOOAQY
H ouokeury CHORUS HERPES SIMPLEX 1+2 IgM eivai £€toiun
TPOG XPAoN yia Tov Tpoadiopioud Twv avtiowudrwy IgG
évavtl Tou 100 Herpes Simplex TUmou 1 kai TUTOU 2, OTO
6pyava Chorus/Chorus TRIO. H dokipr Bagiletar ot péBodo
ELISA (Enzyme Linked ImmunoSorbent Assay). To avtiydvo
otepewveral - otn oteped @don.  O1  OUYKEKPIPEVES
QavogooQaIpiveG UVOEOVTAI LE TO QVTIYOVO WETA aTmd ETTWACT
pe apaiwpévo avBpwivo opd. Metd amd TAUCEIS yia va
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amouakpuvBouv oI Tpwreiveg TTou dev avtédpacav, yiveral
ETWACT HE TO OUCUYEC TTOU QTTOTEAEITAl OTTO LOVOKAWVIKA
avBpwmiva  avriowpata  avri-gM ) guleuypévwv e
uTTEPOEEIBAaN pagavidwy. ATTopakpUveTal T0 OUCUYEG TToU Bev
ouvdébnke Kol  TPoaTiBeTal TO  UTGOTPWHA  yId TNV
uTTEPOEEIBAaN. To PTTAE XpWHa TTOU oxnuarietal eival avahoyo
TIPOG TN GUYKEVIPWOTN TWV GUYKEKPIPEVWY avTICWUATWY TToU
UTTAPXOUV aToV 0p0 UTIO e€ETaON.

O1 ouokeuég piag xpriong Tepiéxouv GAa Ta avTidpacTipia yid
v ektéAeon TG OoKIPAG dtav epapudlovtal oTa Gpyava
Chorus/Chorus TRIO.

Ta amoteAéopara ekppalovial pe Tov €§Ac TpOTO A€iKTng
(Index) (DO deiypa/DO cut-off)

4, NPOOYAAZEIZ
MONO r'IA AIATNQZTIK'H XP'HZH IN VITRO.

Autd 1O KIT TrepIéxel UAIKG avBpwTivng TPoéAeuong Tou
éxouv mepdoel amd TEOT Kai €Xouv PBpedei apvnTikd o€
Ookiyég mou éxouv eykpilBei amd v FDA, yia Tnv
avixveuan 1600 Tou HbsAg 600 kal Twv avTicwpdTwy anti-
HIV-1, anti-HIV-2 ka1 anti-HCV. Aedopévou OT1I Kavéva
OloyvwoTIKO TEOT Bev pmopei va TPOo@épel amOAUTh
gyyinon  amoudiag  MOAUCHOTIKWY  TapayovIwy,
omolodnmoTe UAIKO avBpwrivng Tpoéheuang mpémel va
Ocwpeital wg duvnTika poAucpévo. O XEIPIOHOS OAWY TWV
avTiSpacTnpiwy Kal Twv JSelypdTwy TPETEl va yiveTal
oluQwva pe TOUG Kavoveg ao@aAeiog Tou ouvinBwg
£QapuolovTal 0TO EPYACTAPIO.

AidBeon katahoimwy: Ta Seiypata opou, ol BaduovounTég
Kal Ol TaIvieg ToU  XPNOIUOTIOINONKavV TIPETEl v
avTipeTwidovral w¢ pPoAuopéva  KatdAoira Kal  oTn
ouvéxela va SiariBevral oUp@wva pe TG SIATASEIS TWV
IOXUOVTWV VOpWV.

Mpo&1doTroINGEIS TTPOOWTTIKAG ATQAAEING

1. Mnv kdvete avappoenon e 1o aTdua.

2. Xpnoiyotolgite yavTia Wiag xpriong Kal TPoaTaTEVETE T
paTia otav xelpiceaTe Ta deiypara.

3. T\évete axoAaoTikG Ta Xépia gag agoU TOTTOBETATETE TIG
ouokeuég aoto 6pyavo Chorus/Chorus TRIO.

4. Ocov agopd Ta XOPOKTNPIOTIKA —ACQAAEiag  Twv
avTIdPaCTNPiWY TTOU TTEPIEXOVTAI OTO KIT, QVATPESTE OTO
AcAtio Acdopévwv Acpakeiag (d1abéaio aTov dIKTUAKO
1610 TG DIESSE: www.diesse.it)

5. Oudetepotroinuéva ofga kai dMa uypd amdBAnTa TpéTmel
va amoAupaivovTal TTpoaBETovTag UTToXAWPIWGES VATPIO,
1600 600 XpelaleTal WOTE N TEAIKK TUyKEVTPWON va Eival
TouAdyiaTov 1%. H ékBean aTo umoxAwpiwdeg vaTpio 1%
yia 30 Aetrtd Ba TpéTel va eival apkeTh yia va eyyunoei
pia amoteAeoparTiky amoAUpavaor).

6. Tuxbv xupéva UAIKG Tou Ba pmopolcav va  eival
pohluopéva  TpémEl  va  aQalpolvial  auéowg e
aTTOPPOPNTIKG XOPTi Kal N YOAUCHEVN TTEPIOXN TTPETTEN va
OTOAUaiVETaI, YIO TTOPAEIYUA HE UTTOXAWPIWDES VATPIO
1%, TpIV va ouveyioete TV epyaoia. Xe TEPITITWON
mapouaiag evég offog, To UTTOXAWPIWDEG VATPIO eV
TIPETIEI VO XPNOIPOTIOIEITAI TIPIV VA €XEI OTEYVWOEI N
TEPIOXT).

‘Oha Ta UAIKG TTOU XpnaioTTololvTal yia T aTroAUlavan
TUXaiwv dI0pPOWY, GUUTIEPIAGUBAVOUEVWY TWV YaVTIWY,
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TpéTEl  va  amoppiTrovial  w¢  duvnTIKA  JoAucpéva
amopAnTa.

Mnv PBdaete otov  kAifavo UAikG  TOU  TTEPIEXOUV
UTTOXAWPIWBES VATpIO.

AvaAuTikég TpociSoTroiNoeig

Gépte TIG OUOKEUEG TTOU TIPOKEITAI va Xpnalyotroinfolv o€
Bepuokpacia dwuartiou (18-30°C) yia TouldyioTtov 30 Aetrtd
TIpIV OTTO TN XPAOT KAl XPNOIPOTIOIRGTE TIG EVTAS 60 AeTTTWV.

1. AToppiYTE TIC CUGKEUES PE UTTOOTPpWHA (KuyeAida 4)
XPWHOTOG PTTAE.

2. Kard mv mpoaBrikn Tou deiyparog oty Kuwehida, eAEyére
ot 10 Ociyda €ival opoIduop@a  KOTAVEUNUEVO  OTOV
TTUBUEVQ.

3. EMéyre v TpayuaTiki TTapoudia Twv avTidpaaTtnpiwv
0T GUOKEUN KAl TV aKEPAIOTNTA TNG i8I0 TG CUCKEUNAG.
Mnv XpnOIPOTIOIEITE CUOKEUES OI OTTOIEG, KATA TNV OTITIKA
emBewpnan, Tapouciddouv  EMNeIwn  avTidpaaTnpiou
f/kai ¢va owyata aTnv Kuwehida avTidpaong.

4. O1 guaKeuég TTpETIEI va XpnalyoTrololvTal g€ guvouaaud
pe 10 Opyavo Chorus/Chorus TRIO, akohouBwvtag
auatnpd Tig Odnyieg Xprong kai 10 Eyxelpidio Xpnong
T0U Opyévou.

5. EMy&e 611 10 6pyavo Chorus/Chorus TRIO £xer pubuioTei
owaTd (BA. Eyxeipidio Xpriong).

6. Mnv aMoiwvete Tov ypouuwtd Kwdikd ot Aapn g
OUOKEUNG, WAaTE TO Opyavo va Utropei va tov diapacel
owoTa.

7. AmoUyete Tn XpAON KATAWUKTWY autdpatng amdyuéng
yia v amobrkeuon deIyHaTwy.

8. O1 eAaTTwyaTikoi  ypaupwToi  KWAIKEG  pTTOpPoUV  va
eloaxBolv xelpokivnra ato 6pyavo (BA. Eyxelpidio
Xpnong).

9. Mnv ekBETETE TIC OUOKEUEG € EVIOVO QWG ) OTHOUG
UTTOXAWPIWdOUG KATA TNV aTTOBAKEUTN Kal T XPRAON.

10. Mnv xpnoldotoleite  aipoAupéva, Aimmaipikd, ikTepO
Oeiypara pe uwnAotepn OUYKEVIPWON TTOPEUBOAWY aTTd
v dokipacpévn (GUPewva Pe TIG 0dnyieg aTo KEPAAAIO
"AvaluTikg 101KOTNTA").

11. Mnv XpnOIJOTIOIEITE TN GUOKEUR WETA TNV nuepounvia
Aigng

12. EAéyére 671 To 6pyavo diaBétel oUvdeon pe o Washing
Buffer (Kw5. 83606)

5ZYNOEXH KIT KAl MPOETOIMAZIA TQON
ANTIAPAZTHPIQN
To ki eTapkei yia 36 TpoadiopiopoUg

ZYZKEYEZ 6 TTAKETO TWV 6 GUOKEUWY TO KABE Eva

Mepiypaon:

1O -

B©éon 8: AiaBETIPOG XWPOG YIa ETIKETA YPAUHWTOU KwdIKOU
BOéon 7: Adela

Oéan 6: KYWEAIAA MIKPOMNAAKAL

EuaioBnromoinuévn e avtiyévo HSV 1 kai HSV 2

O¢éon 5: KYWEAIAA MIKPOMAAKAL
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Mn euaigbnroToinuévn.

O¢éon 4: YNIOLTPQMA TMB

Mepiexoduevo: TerpapeBuABevidivn 0,26 mg/mL kai H202 0.01%
oTaBepotroinuéva oe pubuioTIKG didAupa KiTpikoU offog 0.05
mol/L (pH 3.8).

O¢éan 3: AIAAYTIKO A TA AETTMATA

Mepiexouevo: Mpwteivikd SIdAUPa TTOU  EUTTEPIEXEI QAIVOAN
0.05%, Bronidox 0.02% ka1 évav &eiktn Tou avixvelel Tnv
TTapouaia opou.

Oéon 2: ZYZYTEX

MepiexOUEVO: HOVOKAWVIKA avTIgwaTa avTi- avBpwivng IgG
19.12 (uéyiotn ouykévtpwaon 1,5ug/ml

)uapKapIopéva pe UTIEPOLEIBATT, 0 GWOPOPIKG PUBUICTIKO
O1dAupa Trou eptrepiExel paivoin 0.05% kai Bronidox 0.02%.
Oéon 1. KENH KYWEAIAA

‘Omou peTagépeTal 1o deiyua.

Xphon: 1ooppomnaTe éva  @okeAdkl ot Beppokpagia
dwpariou, avoifte 10 QakeAdkl, ByGATE TIC aTTQITOUUEVES
OUOKEUEGT TOTTOBETACTE TIG UTTOAOITIEG OTO QOKEAGKI TTOU
TEPIEXEl TIUPITIKA YEAN, OQaIpEGTE TOV QEPA KAl GQPAYIOTE
médovtag aTo anpeio kKAsigipatog. Puldooeral aToug 2/8°C.

[CALIBRATOR |BAOMONOMHTHE ~ 1x0.175 mL
Mepiexouevo: Apaiwpévog avBpwivog opdg TIoU  TIEPIEXE!
avtiowuara IgM

anti-HERPES SIMPLEX VIRUS Ttumou 1 kai TUmOU 2 Kal
ouvinpniké (Proclin 0.2%, Gentamicin 0.05% Ethylene glycol
23%). Yypo, 10140 TIPOG XPrON.

[ CONTROL + |OETIKOZ MAPTYPAZ 1 x 0.425 ml
Mepiexbpevo: Apaiwpévog avBpwTTIvOG 0pO¢G TTOU  TTEPIEKEI
avTiowyara ... IgM

anti-HERPES SIMPLEX VIRUS Ttimou 1 kai 10mmou 2 Kai
ouvinpnTiko ( Proclin 0.2%,Gentamicin 0.05%,Ethylene glycol :
23%). Yypo, 1010 TTPOG XPHON.

H aomioTia Twv peTpriocwy Tou Babuovounth kai Tou OeTikol
Mdptupa Giac@aAileTal amd v aluaida 1xvnAagiuoTnTag
TTOU TTEPIYPAPETAI KATWTEPW.

O BaBpovountig kai o OeTikdg MapTupag Tapdyovral amé éva
avBpwivo deiyua YVWOTAG CUYKEVTPWONG avTiowpaTwy IgM
avti-HERPES SIMPLEX VIRUS Ttimou 1 kai t0mou 2,
apaIwpévo yia va @BACEl O P10 GUYKEKPIPEVN GUYKEVTPWOT),
T0 €Upo¢ NG oToiag egaptaral amd TV TApTida Kai
koBopileTal kard TN @don ameAeuBépwang Tou TTOIOTIKOU
eNéyxou e Tn xpron piag oelpdg deutepoyeviv BabuovounTwy
(“Working calibrator”).

AAMO AMAPAITHTO YAIKO MNOY OMQI AEN

ZYMMEPINAMBANETALI:

e WASHING BUFFER [PubpioTikd Sidhupa TAUONC]
83606

e CLEANING SOLUTION [AiGAupa kaBapiopol] 2000
KQA] 83609

e SANITIZING SOLUTION [AmoAupavtikd Siahupal

83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
[ApvnTiKOG papTUpag/ApaiwTikd deiypaTog] 83607

e AToaTayuévo N atmiovioEVO VEPO

o YuvnBiopévog  udhivog  efomAiopdG  epyacTnpiou:
KUAIVOPOI, DOKIJOOTIKOI GWAAVEG, K.ATT.

e  MikpomTéTEG TIOU WTOPOUV VA  QVOPPOPATOUV g
akpiela dykoug 50-200 pl.
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e [avTia piag xpriong
e AidAupa uToxAwpiwdoug vatpiou 5%
e Aoyeia yia Tn guAhoyr| SuvnTIKG OAUGUEVWY UNIKWV

6.ZYNTHPHZH KAI
ANTIAPAZTHPIQN

Ta avridpaoTipia TPEMEl va ouvTnpoUvTal oToug 2/8°C. Ze

mepimTwon Aavlacpévng Beppokpaciag ouvtipnong, n

BaBuovounon mpémel va emavaAn@Bei kol Tpémel va

eheyx0ei n opBoTNTA TOU OTTOTEAéOPOTOG |E T Bondeia Tou

BeTikou papTupa (BA. kepdaAaio 9: Emikipwon tng SoKIpAG).

IZTAOEPOTHTA TON

H npepopnvia AjEng avaypa@etal o¢ kabe ouoTaTikO Kai
oTNV £EWTEPIKI ETIKETA TG CUGKEUATIOG.

Ta avTidpacTipia EXOUV TEPIOPICUEVN OTOBEPOTNTA METH
TO Avolypa fi/Kal TRV TpoETOIOTia:

LYZKEYEZ 8 eBdopadeg aToug 2/8°C
BAGMONOMHTHZ 8 eBdopadeg aToug 2/8°C
OETIKOZ MAPTYPAZ 8 eBdopuadeg aToug 2/8°C

1. T'YNOZ AEIFTMATQN KAI ZYNTHPHZH
To €idog deiyparog amoteAcital amd opd TToU TTPOEPXETAI OTTO
aipa TToU AREONKE WE KaVOVIKA QAEBOKEVINONG KOl TTIOU £XEI
mepdoel amd TG Oladikacieg Tou amaitolvial amd Toug
KOBIEPWUEVOUG KAvVOVIOHOUG £pyaaTnpiou. ZUPQwva pe v
kateuBuvipia ypapur) H18-A3 g CLSI, Ta deiyuara opou yia
avahuon TpéTel va TmyTolv TIpIV aTmmd T QUYoKEVTPNON- N
auBépunTn Kal TARENG TN TTPAYUATOTIOIEITAI GUVABWG EVTOS
30-60 Aemtwv oToug 22°C-25°C. ZuvioTatal O QUOIKOG
d1axwpIoPdS ToU 0poU, HE YUYOKEVTPNOT, OTTO TV ETTAQK HE TA
KUTTapa TO GUVTOUOTEPO duvaTe, e PEYIOTO XPOVIKO OPIO TIG 2
WpPEG aTmd TN OTIYPA TNG GUMOYNG.
O1 ouvémeleg TG XpAong GAAwv Bloloyikwy uypwv dev gival
YVWOTEG
O1 ouvémeieg G XpAoNS GAAwv PloAoyikwy uypwv dev gival
YVWOTEG.
O ogpéokog opdg utTopei va amoBnkeuTei yia 4 nuEPES GTOUG
2/8°C- yia peyalutepeg TepIGdoUG amobhkeuang, karawére
oT1oug < -20°C yia TouhdyiaTov 17 urveg
To deiyua pmopei va utroaTei 10 TOAU 3 amoyUEElS.
ATTOQUYETE T XPACT KATAWUKTWY QUTOUATNG amoyuéng yia Tnv
amoBrkeuon Oelyddrtwv. Metd v omowuln, avakivhoTe
TTPOCEKTIKG TO OEiyua TpIv amd T dooopETpnan.
H adpavomoinon pe BepudtnTa Utropei va dwaoel AavBaopéva
amoteAéguara. H moiémmra  Tou  Oeiyparog  utopei  va
eTmMpeactei oopapd améd pikpofiakr uoéAuvan, n otmoia pmopei
va 0dnynael o€ ec@aAuéva amoteAéauara.

8. AIAAIKAZIA

1. Avoire 10 QakeAdki (TAcupd Tou TrepIAaUPAvEl TO anpeio
KAeloiparog pe Tieon), TapTE O0EC OUOKEUEG TIOU
amairolvTal yia T Olevépyeia Twv DOKIUWY Kal KpaTAaTE
TIG uTdAoITieG KAeivovTag Kal TIAAI 70 QakeAdkl agou
QQaIPETETE TOV aéPal.

2. EMéyGre ommid TV KATAOTACN TNG GUOKEUAS GUUQWVA HE
TIG 00nyieg Tou KeaAaiou 4 AvaAuTikéG MpoeIdOTTOINTEIG.

3. Aiaveiyete 50 Yl pn apaiwpévou 0poU TTPog avaAuan aTnv
kupehida apiB. 1 ka@Be ouokeung. Ze KABe alhayh
TapTidag, XpnoIUOTIOIRCTE Ui CUCKEUT BaBuovounong.

4. Eioayayete 1 ouokeués oto Opyavo Chorus/Chorus
TRIO. Mpayuatomoiote Babuovounan (v amarreitan)
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Kal T oK oupewva Pe to Eyxelpidio Xpriong tou
opyavou.

9. EFKYPOTHTA THZ AOKIM'HZ
XpnoipotoIRoTe Tov 0pd BETIKOU EAEYXOU YIa va £EOKPIBWOETE
v opBoétTa Tou An@béviog amoteAéauarog, uTToRAAAOVTAG
Tov 0¢ emeGepyaoia Omwg utrodeikvUeTal aTto  Eyyeipidio
XprioTn Tou opyavou. Av To dpyavo Tpogidotroifael 6Tl 0 opdg
eNéyxou €xel iU €KTOC amodekToU opiou, xpelddeTal va
emavaAng6ei n Babuovounan. Ta mponyoUueva amoTeAETATa
Ba 610pBwBolV autduara.

Eav 10 omotéheaua Tou opol eAéyxou efakohoubei va
BpiokeTal EKTGC TOU OTTOBEKTOU €UPOUG, ETTIKOIVWVATTE WE TO
TuAua E¢urnpétnong Mehatwy .

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

10.  EPMHNE'IA THX AOKIMHZ
To épyavo Chorus/Chorus TRIO Tapéxel 1o amotéAeaua o€
Index (DO deiyua/DO cut-off).

To 1€0T GT0 deiyua UTTO €€ETaION WTTOPET Va epUNveUBEi WG egAc:

OETIKO: 61av 10 amotéAeopa eival > 1.1

APNHTIKO: étav 1o amotéAeopa eivai < 0.9.
AM®IBOAO/AZADEL: étav 10 amotéAeTua KUpaiveTal PeTagU
0.9 ka1 1.1

e  mepimwon  au@ifolou/acapols  amoTeAETUaTO,
emavahapete T dokipA. Edv 10 amotéAeopa Tapapével
augiBolo/acagég, emavaAdpete Tn OlypatoAnpia YeTa amd 1-
2 epdopadeg.

11.  MEPIOPIZMO’l THX AOKIM'HE

Oleg o1 migég mou  AapBavovtar  Xpeldgovial  TTPOCEKTIKNA
gpunveia xwpi¢ va ayvoolvtal Aol deikTeg TTou agopolv Tov
id10 acbevn.

To Teor, mpdyuar, dev pmopei va xpnaoigotoinei yia pia
KAIVIKA O1Gyvwaon Kal To AneBév amotéAeaua Tpémel TTavTa va
agiohoyeital o€ ouvduaapo pe dedopéva TTou TTPoépyovTal ammd
70 10TOpIkS TOU a0Bevolg Kal/f amd GAAeG dlayvwOoTIKEG
¢peuves. O opog améd aoBeveic o€ mpwiyo fi dwigo aTddio TG
vooou utopei va dwael emavelAnuuéva apvntikd amotéeopa
kovté atnv Tir Cut-Off. Ze autég TIC TTEPITITWAEIS, GUVICTATAI
n emaAfbeuan Tou amoteAéauaTog e eGEtaon véou deiyuaTog
Trou Aappavetal g didotnua 7-10 nuepwy aTmod To TPWTO.

12.  ANAAYTIKH EZEIA'IKEYZH
E¢etdomkav 14 Ociyyara ota  omoia  TTpoaTéBnkav Ol
akdAouBor TrapeuBardpevol TTaOPAYOVTEG:

3 Peuparoeldhig TapayovTag

3 Aigoogaipivn

2 XohepuBpivn

3TpiyAukepidia

3 C avnidpaaTikr mpwreivn (CRP)

H mapouaia Twv avwTépw ouaiwv TTapeUBOArS aTov 0pd dev
peTaBdMAer To amotéAeopa TG eéTaong.
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13.  AIALTAYPO'YMENH
ANTIAPAZTIKOTHTA

E¢erdomnkav 8 deiypara, Betika yia IgM évavti tou 100
avepeuloyidg (waoThpa, EBV, kuttapopeyahoiod.
Aev avixvelBnkav anpavTikéG dI0GTAUPOULEVES aVTIOPATEIS

14.  ZYTKPITIKEZ MENETEZ

Kara ) dic¢aywyn evog meipdpatog, avaAlBnkav 285 deiypara
pe 70 KIT Diesse kal éva aANo euTTopIKS KIT.

Akohoubei  ouvoTITIK  Trapouciacn  Twv  TIEIPAUATIKWY
OedopEvwy:

Avagopd
+ - ZUvoho
+ 22 10 32
Diesse - 1 252 253
Zivolo 23 262 285

Ei 1016 exatd BeTikA gupgwvia (~diayvwaTikr euaiodnaia):

95.7% Clgs%:79.0-99.1.

Ei oI ekaTd apvnTiki cupewvia (~dlayvwaTikr EI0IKATNTA):
96.2.% Clos%: 93.1 97.9

OetikA TpoyvwoTikA agia (PPV): 68.8.% Clesw: 63.4-84.8%
ApvntikA TpoyvwaTikA agia (NPV): 99.6.% Class: 98.9-100%

O Pabudc ouuguwviag uetall Twv OU0 pEBOdWY Eival
eCaipetikdg e Tipn K (cuvteAeoTiig Cohen) 0.8

15.  AKPIBEIA KAl ENANAAHYIMOTHTA

. . MeTagu ouvedpiwv Kai

peivua Evrog kikAou avaAioewv WETOED TrapTiBWY
Méon Tipn 0 Méon Tipn o

Index, Cvih Index, v

1 0.1 0 0.5 12
2 0.9 0 1.2 5
3 1.7 6 2.9 4
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17. ANAOOPA NEPIXTATIKQN
Eav éxer oupPei ooPapd TepIoTOTIKO Of OXEQN pE TN
OUOKEUR auTh aTnv emKpateia ¢ Eupwaikig Evwang,
TIOPOKAAEITTE va TO avagépeTe Xwpig kabuaTtépnan aTov
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KOTOOKEUAOTH KOl 0TNV apuédia apxn Tou Kpatoug péhoug
0ag.

18. Z'YNOWH AXOAAEIAZ KAI EMIAOZEQN
To €yypago autd, 1o omoio Ba eival diabéaiyo ot Baon
dedopévwv EUDAMED (dtav auTr papuoaTei Kal
Aeitoupyroel TARPWG), aTToTeAET PEPOG TNG TEXVIKAG
TEKUNpPiwong kai ptropei va ¢ntnBei amd Tov
KOTOOKEUAOTH
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INSTRUCCIONES DE USO

CHORUS
HERPES SIMPLEX 1+2 IgM

Sélo para uso diagndstico in vitro

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

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

3. PRINCIPIO DEL METODO
El dispositivo CHORUS HERPES SIMPLEX 1+2 IgM esta listo
para su uso para la determinaciéon de anticuerpos IgG anti-
HERPES SIMPLEX VIRUS tipo 1 y tipo 2 en instrumentos
Chorus/Chorus TRIO. La prueba se basa en el principio ELISA
(Enzyme Linked ImmunoSorbent Assay). El antigeno se une a
la fase sdlida. Las inmunoglobulinas especificas se unen al
antigeno tras la incubacion con suero humano diluido. Tras el
lavado para eliminar las proteinas que no han reaccionado, se
realiza la incubacién con el conjugado consistente en
anticuerpos monoclonales anti-gM) humanos conjugados con
peroxidasa de rabano picante. Se elimina el conjugado no

ES 26/59

unido y se afade el sustrato para la peroxidasa. El color azul
que se desarrolla es proporcional a la concentraciéon de
anticuerpos especificos presentes en el suero de la prueba.
Los dispositivos desechables contienen todos los reactivos
para realizar la prueba cuando se aplican a los instrumentos
Chorus/Chorus TRIO.

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

4, PRECAUCIONES

PARA USO EXCLUSIVO EN DIAGNOSTICO IN
VITRO.

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

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

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

2. Utilizar guantes desechables y proteccién ocular al

manipular las muestras.

3. Lavarse bien las manos después de insertar los
dispositivos en el instrumento CHORUS/CHORUS TRIO.

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

5. Los é&cidos neutralizados y otros residuos liquidos deben
desinfectarse afiadiendo hipoclorito sédico en volumen
suficiente para alcanzar una concentracién final de al
menos el 1%. Una exposicién al 1% de hipoclorito sodico
durante 30 minutos deberia ser suficiente para garantizar
una desinfeccion eficaz.

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

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

No esterilizar en autoclave materiales que contengan
hipoclorito de sodio.

he

s

Advertencias analiticas

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

1. Desechar los dispositivos con sustrato (pocillo 4)
coloreado de azul.
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2. Al afiadir la muestra al pocillo, compruebe que esté
perfectamente distribuida en el fondo.

3. Compruebe la presencia real de los reactivos en el
dispositivo y la integridad del propio dispositivo. No utilice
aparatos que al inspeccionarlos visualmente muestren
falta de algin reactivo y/o cuerpos extrafios en el pocillo
de reaccion.

4. Los dispositivos deben utilizarse junto con el instrumento
Chorus/Chorus  TRIO, siguiendo estrictamente las
instrucciones de uso y el manual del usuario del
instrumento.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

DD |DISPOSITIVOS 6 paquetes de 6 dispositivos cada uno

Descripcion:

1O -

Posicion 8: Espacio disponible para etiqueta de codigo de
barras

Posicion 7: Vacia

Posicion 6: POCILLO DE MICROPLACA

Sensibilizados con antigeno HSV 1y HSV 2

Posicion 5: POCILLO DE MICROPLACA

No sensibilizado.

Posicion 4: SUSTRATO TMB

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

Posicion 3: DILUYENTE PARA MUESTRAS

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

Posicion 2: CONJUGADO

Contenido: anticuerpos monoclonales anti-lgG humana 19,12
(concentracion maxima 1,5ug/ml)

) marcada con peroxidasa, en solucion amortiguadora de
fosfato que contiene 0,05% de fenol y Bronidox 0,02%.
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Posicién 1: POCILLO VACIO

Donde se transfiere la muestra.

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

CALIBRATOR |CALIBRADOR 1x0,175ml

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

CONTROL + |CONTROL POSITIVO 1 x 0,425 ml

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

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

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

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

OTRO MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO:

o TAMPON DE LAVADO REF| 83606

e SOLUCION LIMPIADORA 2000 83609

e SOLUCION DESINFECTANTE |REF|83604 - 83608

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

e Agua destilada o desionizada

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

e Micropipetas capaces de tomar con precision volimenes
de 50-200 pl.
Guantes desechables
Solucién de hipoclorito sodico al 5%

e Contenedores para la recogida de materiales
potencialmente infectados

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

La fecha de caducidad esta impresa en cada componente y
en la etiqueta exterior del envase.

Los reactivos tienen una estabilidad limitada tras su
apertura y/o preparacion:

DISPOSITIVOS
CALIBRADOR

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

7. TIPO DE MUESTRAS Y

ALMACENAMIENTO

El tipo de muestra es suero obtenido de sangre extraida por
venopuncién y manipulado seguln los procedimientos estandar
de laboratorio. Segun la directriz H18-A3 del CLSI, las
muestras de suero para analisis deben coagularse antes de la
centrifugacion; la coagulacion espontanea y completa se
produce normalmente en 30-60 minutos a 22°C-25°C. Se
recomienda separar fisicamente el suero, por centrifugacion,
del contacto celular lo antes posible con un plazo méaximo de 2
horas desde el momento de la recogida.
Se desconocen las consecuencias de utilizar otros liquidos
biologicos Se desconocen las consecuencias del uso de otros
fluidos biolégicos.
El suero fresco puede conservarse durante 4 dias a 2/8°C;
para periodos de almacenamiento mas largos, congélelo a una
temperatura d< —20°C por al menos 17 meses.
La muestra puede someterse a un maximo de 3
descongelaciones.
Evite el uso de congeladores autodescongelantes para el
almacenamiento de muestras. Tras la descongelacion, agitar
cuidadosamente la muestra antes de la dosificacion.
La inactivacion por calor puede proporcionar resultados
erroneos. La calidad de la muestra puede verse seriamente
afectada por la contaminacion microbiana, lo que puede dar
lugar a resultados erroneos.

8. PROCEDIMIENTO

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

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

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

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

9. VALIDACION DE LA PRUEBAS

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

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

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

10.  INTERPRETACION DE LA PRUEBA
El instrumento Chorus/Chorus TRIO proporciona el resultado
en Indice (muestra OD/OD cut-off).
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La prueba del suero problema puede interpretarse del siguiente
modo:

POSITIVO: cuando el resultado es > 1,1
NEGATIVO: cuando el resultado es < 0,9
DUDOSO/EQUIVOCO: cuando el resultado esta entre 0,9 y 1,1

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

11.  LIMITACIONES DE LA PRUEBA

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

De hecho, la prueba no puede utilizarse por si sola para un
diagnéstico clinico y el resultado obtenido debe evaluarse
siempre junto con los datos de la historia clinica del paciente
ylu otras investigaciones diagnésticas. Los sueros de pacientes
en una fase temprana o tardia de la enfermedad podrian dar un
resultado repetidamente negativo cercano al valor de Cut-Off.
En tales casos, se recomienda verificar el resultado analizando
una nueva muestra tomada con un intervalo de 7-10 dias
desde la primera.

12.  ESPECIFICIDAD ANALITICA
Se analizaron 14 muestras a las que se afadieron los
siguientes interferentes:

3 Factor reumatoide

3 Hemoglobina

2 Bilirrubina

3 Triglicéridos

3 Proteina C-reactiva (CRP)

La presencia de las sustancias interferentes mencionadas en el
suero de prueba no altera el resultado de la prueba.

13. REACTIVIDAD CRUZADA
Se analizaron 8 muestras, positivas para IgM anti varicella
Zoster Virus, EBV IgM , Citomegalovirus IgM.
No se detectaron reacciones cruzadas significativas.

14.  ESTUDIOS COMPARATIVOS
En un ensayo, se analizaron 285 muestras con kits Diesse y

otro kit comercial.
A continuacién, se resumen los datos experimentales:

Referencia
+ - Total
+ 22 10 32
Diesse - 1 252 253
Total 23 262 285

Porcentaje de acuerdo positivo (~Sensibilidad diagnéstica):
95,7% Clos%:79,0-99,1.

Porcentaje de acuerdo negativo (~Especificidad diagnostica):
96,2. % Clos%: 93,197,9

Valor predictivo positivo (VPP): 68,8.% Clos: 63,4-84.8%
Valor predictivo negativo (VPN): 99,6.% Clgsx: 98.9-100%
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El grado de concordancia entre los dos métodos es excelente,

con un valor K (Coeficiente de Cohen) de 0,8.

15.  PRECISION Y REPETIBILIDAD

Dentro de la sesién Entre sesiones y entre
lotes
Muestra Indice Indice
0, 0,
medio, CV% medio, CV%

1 0,1 0 0,5 12

2 0,9 0 1.2 5

3 1,7 6 2,9 4
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17.  NOTIFICACION DE INCIDENTES
Si se ha producido un incidente grave relacionado con
este aparato en el territorio comercial de la Unién
Europea, notifiquelo sin demora al fabricante y a la
autoridad competente de su Estado miembro.

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

SEGURIDAD Y
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

CHORUS
HERPES SIMPLEX 1+2 IgM

Apenas para utilizagao em diagndstico in vitro

1. UTILIZAGAO PREVISTA
O CHORUS HERPES SIMPLEX 1+2 IgM é um Kkit
imunolégico para a determinagdo qualitativa de
anticorpos IgM anti-HERPES SIMPLEX VIRUS tipo 1 e tipo
2 em soro humano com um dispositivo descartavel ligado
aos aparelhos Chorus e Chorus TRIO.
O kit destina-se a detetar a exposigado a infecao pelo virus
Herpes simplex (Tipo 1 e Tipo 2) como auxiliar de
diagnéstico
0 teste so6 pode ser utilizado por utilizadores profissionais
de laboratorios.

2. INTRODUGAO
O virus do herpes simplex (VHS) & um membro da familia
Herpesviridae, da qual sdo conhecidos dois tipos: o tipo 1
(VHS-1) e o tipo 2 (VHS-2), que diferem em pequenas
diferencas antigénicas. O HSV-1 é principalmente responsavel
pelas lesbes orais-faciais, enquanto o HSV-2 é responsavel
pelas lesbes genitais, mas esta distingdo é apenas aproximada
e ambos os tipos podem ser responsaveis pela infe¢do em
ambos os locais. Além disso, 0 HSV pode ser responsavel por
uma forma de queratite ocular e por lesdes no sistema nervoso
central.
O HSV afeta praticamente toda a populagéo. A infegao primaria
é frequentemente subclinica e raramente diagnosticada. Apos
um periodo de laténcia de duragdo variavel, pode ocorrer
reativagdo com replicagdo viral acompanhada ou néo de lesdes
clinicas. De particular interesse é a infecdo contraida a
nascenga, uma vez que é responsavel por uma morbilidade e
mortalidade consideraveis.
Por conseguinte, pode ser importante avaliar o estado
imunitario da mulher durante a gravidez, a fim de detetar uma
possivel seroconversdo. O ensaio IgM especifico é importante
para o diagnostico da infegdo neonatal e da encefalite por
HSV. Além disso, a presenga de IgM especifica é uma
indicacdo de atividade viral continua, embora ndo permita
discriminar entre infe¢do primaria e reativagéo.

3. PRINCIPIO DO METODO
O dispositvo CHORUS HERPES SIMPLEX 1+2 IgM esta
pronto a utilizar para a determinagdo de anticorpos IgG
HERPES SIMPLEX VIRUS tipo 1 e tipo 2 em instrumentos
Chorus/Chorus TRIO. O teste baseia-se no principio ELISA
(Enzyme Linked ImmunoSorbent Assay). O antigénio esta
ligado a fase solida. As imunoglobulinas especificas ligam-se
ao antigénio ap6s incubagdo com soro humano diluido. Apds
lavagem para remover as proteinas que ndo reagiram,
procede-se a incubagdo com anticorpos monoclonais
humanos anti-I-gM conjugados com peroxidase de rabano. O
conjugado ndo ligado é removido e é adicionado o substrato
para a peroxidase. A cor azul que se desenvolve é proporcional
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a concentragdo dos anticorpos especificos presentes no soro
de teste.

Os dispositivos descartaveis contém todos os reagentes para
efetuar o teste quando aplicados aos instrumentos
Chorus/Chorus TRIO.

Os resultados sao expressos em indice (OD amostra/OD cut-
off)

4.  PRECAUGOES

APENAS PARA UTILIZAGAO EM DIAGNOSTICO
IN VITRO.

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

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

Avisos de seguranca pessoal

1. Né&o pipetar com a boca.

2. Utilizar luvas descartaveis e protegao ocular ao manusear
as amostras.

3. Lave bem as mé&os depois de inserir os dispositivos no

instrumento Chorus/Chorus TRIO.

Relativamente as caracteristicas de seguranca dos

reagentes contidos no kit, consultar a Ficha de Dados de

Seguranga (disponivel no sito Web da DIESSE:

www.diesse.it)

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

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

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

he

Avisos analiticos

Colocar os dispositivos a utilizar & temperatura ambiente (18-
30°C) durante, pelo menos, 30 minutos antes da utilizagao e
utiliza-los no prazo de 60 minutos.
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1. Rejeitar 0s dispositivos com substrato
(compartimento 4) de cor azul.

2. Ao adicionar a amostra ao compartimento, verificar se
esta perfeitamente distribuida no fundo.

3. \Verificar a presenca efetiva dos reagentes no dispositivo e
a integridade do préprio dispositivo. Nao utilizar
dispositivos que, apo6s inspegao visual, mostrem falta de
qualquer reagente elou corpos estranhos no
compartimento de reacéo.

4.  Os dispositivos devem ser utilizados em conjunto com o
instrumento Chorus/Chorus TRIO, seguindo
rigorosamente as Instrugdes de Utilizagdo e o Manual do
Utilizador do instrumento.

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

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

7. FEvitar a utilizagdo de congeladores de auto-
descongelag&o para o armazenamento de amostras.

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

9. Néo expor os dispositivos a luz intensa ou a vapores de
hipoclorito durante o0 armazenamento e a utilizagéo.

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

11. Nao utilizar o dispositivo ap6s o prazo de validade

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

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

DISPOSITIVOS 6 pacotes de 6 dispositivos cada

Descricao:

1O -

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

Posicao 7: Vazio

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

Posi¢ao 5. COMPARTIMENTO DE MICROPLACA

Né&o sensibilizado.

Posigédo 4: SUBSTRATO TMB

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

Posicao 3: DILUENTE PARA AMOSTRAS

Conteldo: Solugao proteica, contendo fenol a 0,05%, Bronidox
a 0,02% e um indicador para detetar a presenca de soro.
Posicao 2: CONJUGADO

Conteldo: anticorpos IgG monoclonais anti-humanos 19.12
(concentragdo maxima 1,5ug/ml)

)marcado com peroxidase, em solugdo tampdo fosfato
contendo 0,05% de fenol e Bronidox 0,02%.

Posicao 1: COMPARTIMENTO VAZIO

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

CALIBRATOR [CALIBRADOR 1 x 0,175 mL

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

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

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

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

OUTRO MATERIAL NECESSARIO MAS NAO FORNECIDO:

o  WASHING BUFFER 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609

o SANITIZING SOLUTION REF 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

e Agua destilada ou desionizada

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

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

o Luvas descartaveis

e Solugdo de hipoclorito de sddio a 5%

o Contentores para a recolha de materiais potencialmente
infetados

6.ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DOS
REAGENTES

Os reagentes devem ser armazenados a 2/8°C. No caso de

uma temperatura de armazenamento incorreta, a

calibracdo deve ser repetida e a corregao do resultado

verificada com o soro de controlo (ver Capitulo 9:
Validagao do teste).

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

Os reagentes tém uma estabilidade limitada apés a
abertura e/ou preparagao:

DISPOSITIVOS 8 semanas a 2/8°C

CALIBRADOR 8 semanas a 2/8°C
CONTROLO POSITIVO 8 semanas a 2/8°C
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1. TIPO DE AMOSTRAS E
ARMAZENAMENTO

O tipo de amostra é o soro obtido a partir de sangue colhido
por pungdo venosa e manipulado de acordo com os
procedimentos laboratoriais habituais. De acordo com a diretriz
H18-A3 do CLSI, as amostras de soro para andlise devem ser
coaguladas antes da centrifugagao; a coagulagdo espontanea
e completa ocorre normalmente em 30-60 minutos a 22°C-
25°C. Recomenda-se a separagdo fisica do soro, por
centrifugagéo, do contacto com as células o mais rapidamente
possivel, com um limite maximo de 2 horas a partir do
momento da colheita.
As consequéncias da utilizagdo de outros liquidos bioldgicos
ndo sdo conhecidas
As consequéncias da utilizagio de outros fluidos biologicos néo
sao conhecidas.
O soro fresco pode ser armazenado durante 4 dias a 2/8°C;
para periodos de armazenamento mais longos, congelar a uma
temperatura < -20°C durante, pelo menos, 17 meses
A amostra pode ser submetida a um maximo de 3
descongelagdes.
Evitar a utilizagdo de congeladores de auto-descongelagéo
para 0 armazenamento de amostras. Apds a descongelagéo,
agitar cuidadosamente a amostra antes de a dosear.
A inativagéo pelo calor pode produzir resultados errados. A
qualidade da amostra pode ser seriamente afetada pela
contaminagdo microbiana, o que pode levar a resultados
errados.

8. PROCEDIMENTO

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

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

3. Distribuir 50 ul de soro de teste néo diluido no
compartimento n° 1 de cada dispositivo. Em cada
mudanga de lote, utilizar um dispositivo para o calibrador.

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

9. VALIDAGAO DO TESTE
Utilizar o soro de controlo positivo para verificar a exatiddo do
resultado obtido, processando-o conforme indicado no Manual
do Utilizador do Instrumento. Se o instrumento indicar que o
soro de controlo tem um valor fora do limite aceitavel, a
calibragdo deve ser efetuada novamente. Os resultados
anteriores serdo corrigidos automaticamente.
Se o resultado do soro de controlo continuar a estar fora do
intervalo aceitavel, contactar o servico de atendimento ao
Consumidor .

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

10.  INTERPRETAGAO DO TESTE
O instrumento Chorus/Chorus TRIO fornece o resultado em
Index (OD amostra/OD cut-off).
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O teste do soro de teste pode ser interpretado da seguinte
forma:

POSITIVO: quando o resultado é > 1,1

NEGATIVO: quando o resultado & < 0,9.
DUVIDOSO/EQUIVOCO: quando o resultado se situa entre 0,9
el

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

11.  LIMITAGOES DO TESTE

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

De facto, o teste ndo pode ser utilizado isoladamente para um
diagnéstico clinico e o resultado obtido deve ser sempre
avaliado em conjunto com os dados da histéria do doente e/ou
de outras investigacdes de diagnéstico. Os soros de doentes
numa fase inicial ou tardia da doenga podem dar um resultado
repetidamente negativo préximo do valor de corte. Nestes
casos, recomenda-se a verificagdo do resultado através da
analise de uma nova amostra colhida com um intervalo de 7 a
10 dias ap6s a primeira.

12.  ESPECIFICIDADE ANALITICA
Foram testadas 14 amostras as quais foram adicionados os
seguintes interferentes:

3 Fator reumatoide

3 Hemoglobina

2 Bilirrubina

3 Triglicéridos

3 proteina C-reativa (CRP)

A presenga das substancias interferentes acima referidas no
soro de teste néo altera o resultado do teste.

13.  CROSS-REATIVOS
8 amostras, positivas para igM anti-Varicella Zoster Virus , EBV
igM, Citomegalovirus IgM , foram testadas.
Né&o foram detetadas reagdes cruzadas sérias

14. ESTUDOS COMPARATIVOS
Num ensaio, foram analisadas 285 amostras com kits Diesse e

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

Referéncia
+ - Total
+ 22 10 32
Diesse - 1 252 253
Total 23 262 285

Percentagem de concordancia positiva (~Sensibilidade de
diagndstico):

95,7% ci95%:79,0-99,1.

Percentagem de concordancia negativa: (~Especificidade do
diagnostico): 96,2.% ices%: 93.1 97.9

Valor preditivo positivo (VPP): 68,8.% icos%: 63.4-84.8%
Valor Preditivo Negativo (NPV): 99,6.% cigse: 98.9-100%
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O grau de concordancia entre os dois métodos é excelente,
com um valor K (Coeficiente de Cohen) de 0,8

15.  PRECISAO E REPETIBILIDADE

Na ao Entre sessdes e entre lotes
indice dos indice dos
Amostra meios de~ CV% meios de_ CV%
comunicagado comunicagéo
social, social,

1 0.1 0 0.5 12

2 0.9 0 1.2 5

3 1.7 6 2.9 4

16.  BIBLIOGRAFIA
Holub M. et al: Recurrent genital Herpes. Klin Mikrobiol
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B. Gonik et al.: Comparison of two enzyme-linked
immunosorbent assays for detection of herpes simplex
virus antigen. J. Clin. Microbiol. 29: 436 (1991).
S. Land et al.: Rapid diagnosis of herpes simplex virus
infections by enzyme-linked immunosorbent assay. J.
Clin. Microbiol. 19: 865 (1984).
CLSI H18-A3 Procedures for the Handling and
Processing of Blood Specimens; Approved Guideline —
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Warford AL et al.. Comparison of two commercial
enzyme-linked immunosorbent assays for detection of
herpes simplex virus antigen. AM J. Clin. Pathol. 19896
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17. COMUNICAGAO DE ACIDENTES
Se tiver ocorrido um acidente grave relacionado com este
dispositivo no territério de mercado da Unido Europeia,
comunique-o imediatamente ao fabricante e a autoridade
competente do seu Estado-Membro.

18. RESUMO DA SEGURANGCA E DO
DESEMPENHO
Este documento, que sera disponibilizado na base de
dados EUDAMED (quando estiver totalmente
implementado e a funcionar), faz parte da documentagéo
técnica e pode ser solicitado ao fabricante
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

CHORUS
HERPES SIMPLEX 1+2 IgM

Numai pentru diagnosticare in vitro

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

2, INTRODUCERE
Virusul Herpes simplex (HSV) face parte din familia
Herpesviridae, din care se cunosc doud tipuri: tipul 1 (HSV-1) si
tipul 2 (HSV-2), care se deosebesc prin diferente antigenice
minore. HSV-1 este in principal responsabil pentru leziunile
orale-faciale, in timp ce HSV-2 pentru leziunile genitale, dar
aceasta distinctie este doar aproximativa si ambele tipuri pot fi
responsabile de infectii in ambele locuri. In plus, HSV poate fi
responsabil pentru o forma de cheratita oculard si pentru
afectarea sistemului nervos central.
HSV afecteazé practic intreaga populatie. Infectia primara este
adesea subclinica si este rar diagnosticata. Dupa o perioada de
latenta de duratd variabila, poate aparea reactivarea cu
replicare virala insotitd sau nu de leziuni clinice. Un interes
specific este prezentat de infectia contractatd la nastere,
deoarece este responsabilda de o morbiditate considerabild si
de mortalitate.
Prin urmare, poate fi important s& se evalueze starea imunitara
a femeii in timpul sarcinii pentru a depista o eventuala
seroconversie. Testul IgM specifice este important pentru
diagnosticarea infectiei neonatale si a encefalitei cu HSV. In
plus, prezenta IgM specifice reprezinta un indiciu al activitatii
virale in curs, desi nu permite sa se faca distinctia intre infectia
primaré si reactivare.

3. PRINCIPIUL METODEI
Dispozitivul CHORUS HERPES SIMPLEX 1+2 IgM este gata
de utilizare pentru determinarea anticorpilor IgG anti-HERPES
SIMPLEX VIRUS de tip 1 si 2 in instrumentele Chorus/Chorus
TRIO. Testul se bazeaza pe principiul ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). Antigenul este legat de faza solida.
Imunoglobulinele specifice se leagd de antigen in urma
incubarii cu ser uman diluat. Dupa spalare, pentru a indeparta
proteinele care nu au reactionat, se efectueaza incubarea cu
conjugatul constand din anticorpi monoclonali anti-lgM ) umani
conjugati cu peroxidazd de hrean. Conjugatul nelegat este
indepartat si se adauga substratul pentru peroxidaza. Culoarea
albastra care se dezvolta este proportionald cu concentratia de
anticorpi specifici prezenti in serul examinat.
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Dispozitivele de unica folosintd contin toti reactivii pentru
efectuarea testului atunci cand sunt aplicate la instrumentele
Chorus/Chorus TRIO.

Rezultatele sunt exprimate in Index (proba OD/cut-off OD)

4, PRECAUTII
NUMAI PENTRU DIAGNOSTICARE IN VITRO.

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

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

Avertismente privind siguranta personala

1. Nu pipetati cu gura.

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

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

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

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

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

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

Nu introduceti in autoclavd materiale care contin hipoclorit
de sodiu.

Avertismente analitice

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

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

2. Cénd adaugati proba in godeu, verificati ca aceasta sa fie
perfect distribuita pe fund.

3. \Verificati prezenta efectivd a reactivilor in dispozitiv si
integritatea dispozitivului in cauza. Nu utilizati dispozitive
in cazul carora, la inspectia vizuald, rezultd lipsa unor
reactivi sifsau corpuri straine in godeul de reactie.
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4. Dispozitivele trebuie utilizate Tmpreuna cu instrumentul
Chorus/Chorus TRIO, respectand cu strictete Instructiunile
de utilizare si Manualul de utilizare al instrumentului.

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

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

7. Evitati utilizarea congelatoarelor cu autodecongelare
pentru depozitarea probelor.

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

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

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

11.  Nu utilizati dispozitivul dupa data de expirare

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

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

PREPARAREA

DD _|DISPOZITIVE 6 pachete a cate 6 dispozitive fiecare

Descriere:

1O -

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

Pozitia 6: GODEU DE MICROPLACA

Sensibilizat cu antigen HSV 1 si HSV 2

Pozitia 5: GODEU DE MICROPLACA

Nesensibilizat.

Pozitia 4: SUBSTRAT TMB

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

Pozitia 3: DILUANT PENTRU PROBE

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

Pozitia 2: CONJUGAT

Continut: anticorpi monoclonali anti-IgG umani 19.12
(concentratie maxima 1.5ug/ml)

marcati cu peroxidaza, in solutie tamponatd cu fosfat care
contine 0,05% fenol si 0,02% Bronidox.

Pozitia 1: GODEU GOL

Unde este transferata proba.

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

CALIBRATOR [CALIBRATOR  1x0,175ml

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

CONTROL +|CONTROL POZITIV 1 x 0,425 ml

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

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

ALTE MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE:

o  WASHING BUFFER REF] 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e SANITIZING SOLUTION [REF 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

o  Apa distilatd sau deionizata

e  Sticla normala de laborator: cilindri, eprubete etc.

o  Micropipete capabile sa extraga cu precizie volume de 50-
200 pl.

e Manusi de unica folosinta

e Solutie de hipoclorit de sodiu 5%

e Recipiente pentru colectarea materialelor potential
infectate

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

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

Reactivii au stabilitate limitatd dupa deschidere si/sau
preparare:

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

1. TIPUL DE PROBE $I DEPOZITARE

Tipul de proba consta in serul obtinut din sdngele recoltat prin
punctie venoasa si manipulat in conformitate cu cerintele
cuprinse in procedurile standard de laborator. Conform ghidului
CLSI H18-A3, probele de ser care urmeaza sa fie analizate
trebuie coagulate Tnainte de centrifugare; coagularea spontana
si completa are loc in mod normal in interval de 30-60 de
minute la 22°C-25°C. Se recomanda separarea fizica a serului,
prin centrifugare, de contactul cu celulele cat mai curand posibil
cu un timp limitd de maxim 2 ore de la momentul colectérii.
Consecintele utilizarii altor fluide biologice nu sunt cunoscute
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Consecintele utilizarii altor fluide biologice nu sunt cunoscute.
Serul proaspat se poate pastra timp de 4 zile la 2/8°C; pentru
perioade mai lungi de depozitare, congelati-| la temperaturi < -
20°C pentru cel putin 17 luni

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

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

8. PROCEDURA

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

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

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

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

9, VALIDAREA TESTULUI

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

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

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

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

Testul pe serul examinat poate fi interpretat astfel:

POZITIV: cand rezultatul este > 1,1

[\IEGATIV: cand rezultatul este < 0,9.

INDOIELNIC/ECHIVOC: cand rezultatul este cuprins intre 0,9 si
1,1

in cazul unui rezultat indoielnic/echivoc, repetati testul. Daca
rezultatul réméne indoielnic/echivoc, repetati prelevarea dupé
1-2 saptamani.

11.  LIMITARILE TESTULUI
Toate valorile obtinute necesita o interpretare atentd, care nu
trebuie sa faca abstractie de alti indicatori referitori la acelasi
pacient.
De fapt, testul nu poate fi folosit singur pentru un diagnostic
clinic iar rezultatul obtinut trebuie sa fie evaluat intotdeauna
impreuna cu datele obtinute din anamneza pacientului si/sau
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din alte investigatii diagnostice. Serurile de la pacientii aflati
intr-o etapd incipienta sau tardiva a bolii ar putea obtine un
rezultat negativ repetat, aproape de valoarea limita Cut-Off. in
astfel de cazuri, se recomanda sa se verifice rezultatul prin
analiza unei noi probe recoltate la un interval de 7-10 zile fata
de prima.

12.  SPECIFICITATE ANALITICA
Au fost testate 14 probe la care s-au addugat urmatorii
interferenti:

3 Factorul reumatoid

3 Hemoglobina

2 Bilirubina

3 Trigliceride

3 proteina C-reactiva (CRP)

Prezenta substantelor interferente de mai sus in serul examinat
nu modifica rezultatul testului.

13.  CROSS-REACTIVI
Au fost testate 8 probe, pozitive la Varicella Zoster IgM, EBV
IgM, Citomegalovirus IgM.
Nu au fost detectate reacfji incrucisate semnificative.

14.  STUDII COMPARATIVE

In cadrul unui experiment au fost analizate 285 probe cu kitul
Diesse si cu un alt kit disponibil in comert.

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

Referinta
+ - Total
+ 22 10 32
Diesse - 1 252 253
Total 23 262 285

Procent de acord pozitiv (~Sensibilitate de Diagnostic):
95,7% Clos%:79,0-99,1.

Procent de acord negativ: (~Specificitate de Diagnostic):

96,2.% Closx: 93,1 97,9

Valoare predictiva pozitiva (PPV): 68,8.% Cles%: 63,4-84.8%
Valoare predictiva negativa (NPV): 99,6.% Closs: 98,9-100%

Gradul de concordantd intre cele doud metode este optim cu o

valoare a K (Coeficientul lui Cohen) de 0,8

15.  PRECIZIE $I REPETABILITATE
In timpul sedintei Intre sedinte si intre loturi

Proba Media o Media 0

Index, CVih Index, CVih

1 0,1 0 05 12
2 0,9 0 1,2 5
3 1,7 6 2,9 4
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17. RAPORTAREA UN ACCIDENT

Daca a avut loc un incident grav in legaturd cu acest
dispozitiv pe teritoriul pietei Uniunii Europene, va rugam sa
il raportati fara intarziere producatorului si autoritatii

competente din Statul dumneavoastra membru.

18. REZUMAT PRIVIND SIGURANTA §I

PERFORMANTA

Acest document, care va fi pus la dispozitie in baza de date

EUDAMED (atunci cand va fi complet implementat si
functional), face parte din documentatia tehnica si poate fi
solicitat de la producator.
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UPUTE ZA UPORABU

CHORUS
HERPES SIMPLEX 1+2 IgM

Samo za in vitro dijagnosti¢ku uporabu

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

2. uvob
Herpes simplex virus (HSV) pripada obitelji Herpesviridae iz
koje su poznate dvije vrste: tip 1 (HSV-1) i tip 2 (HSV-2), koji se
razlikuju manjim antigenskim razlikama. HSV-1 je prvenstveno
odgovoran za orofacijalne lezije, dok je HSV-2 odgovoran za
genitalne lezije, ali ta je razlika samo priblizna i obje vrste mogu
biti odgovorne za infekciju na oba mjesta. Osim toga, HSV
moze biti odgovoran za oblik ofnog keratitisa i oSteCenje
srediSnjeg Zivéanog sustava.
HSV virtualno napada cijelu populaciju. Primarna infekcija je
Cesto subkliniCka i rijetko se dijagnosticira. Nakon razdoblja
latencije promjenjivog trajanja, mogu se pojaviti reaktivacije s
replikacijom virusa popracenom klinickim lezijama ili bez njih.
Od posebnog interesa je infekcija kojom se zarazi pri rodenju,
jer je odgovorna za znatan morbiditet i mortalitet.
Stoga moZe biti vazno procijeniti imunolo3ki status Zene tijekom
trudnoée kako bi se otkrila bilo kakva serokonverzija. Specificno
IgM testiranje vazno je za dijagnozu neonatalne infekcije i HSV
encefalitisa. Osim toga, prisutnost specifiénih protutijela IgM
ukazuje na aktivnu infekciju, iako ne dopusta diskriminaciju
primarne infekcije i reaktivacije.

3. NACELO METODE
Uredaj CHORUS HERPES SIMPLEX 1+2 IgM je spreman za
uporabu za odredivanije protutijela IgG anti-HERPES SIMPLEX
VIRUS tipa 1 i tipa 2, u instrumentima Chorus/Chorus TRIO.
Test se temelji na metodi testa ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). Antigen se veze u krutoj fazi.
Specifitni imunoglobulini veZu se za antigen nakon inkubacije s
razrijedenim ljudskim serumom. Nakon pranja kako bi se
uklonili proteini koji nisu reagirali, inkubacija se provodi s
konjugatom koji se sastoji od humanih anti-lgM) monoklonskih
protutijela konjugiranih peroksidazom iz hrena. Nevezani
konjugat se uklanja i peroksidazom se dodaje supstrat. Plava
boja koja se razvija proporcionalna je koncentraciji specificnih
protutijela prisutnih u testhom serumu.
Jednokratni uredaji sadrZe sve reagense za izvodenje testa
kada se primjenjuju na Instrumente Chorus/Chorus TRIO.
Rezultati su izrazeni u Indeksu (OD uzorak/Od cut-off)
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4, MJERE OPREZA
SAMO ZA IN VITRO DIJAGNOSTICKU UPORABU.

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

Odlaganje ostataka: uzorci seruma, kalibratori i rabljene
trake moraju se tretirati kao zarazeni ostaci i stoga se
moraju zbrinuti u skladu s odredbama vazecih zakona.

Upozorenja o osobnoj sigurnosti

1. Ne pipetirati ustima.

2. Prilikom rukovanja uzorcima koristite jednokratne rukavice i
zaétitu za odi.

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

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

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

6. Svako izlijevanje potencijalno zaraZzenog materijala mora se
odmah ukloniti upijajuéim papirom, a zagadeno podrucje
mora se dekontaminirati, na primjer s 1 % natrijevog
hipoklorita, prije nastavka rada. Ako je prisutna kiselina,
natrijev hipoklorit se ne smije Kkoristiti prije nego Sto se
podrucje osusi.

Svi materijali koji se upotrebljavaju za dekontaminaciju
svih slu¢ajnih izlijevanja, ukljudujuéi rukavice, moraju se
odbaciti kao potencijalno zaraZeni otpad.

Nemojte stavljati u autoklavu materijale koji sadrze natrijev
hipoklorit.

AnalitiCka upozorenja
Prije uporabe pobrinite se da uredaji koji e se koristiti dostignu

sobnu temperaturu (18-30 °C) u trajanju od najmanje 30 minuta
prije uporabe i upotrijebite u roku od 60 minuta.

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

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

4. Uredaji se moraju Kkoristiti zajedno s instrumentom
Chorus/Chorus TRIO, strogo slijede¢i Upute za uporabu i
Korisnicki prirucnik instrumenta.

5. Provjerite je li alat Chorus/Chorus TRIO ispravno
postavljen (pogledajte Korisni&ki prirucnik).
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6. Nemojte mijenjati crtiéni kod postavljen na rucku uredaja
kako biste omogucili ispravno oéitavanje instrumenta.

7. lzbjegavajte uporabu zamrzivaga koji se sami odmrzavaju
za Cuvanje uzoraka.

8. Neispravni crtitni kodovi mogu se unijeti ruéno u
instrument (pogledajte Korisnicki priruénik).

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

10. Nemojte koristiti hemolizirane, lipemiéne, ZutiCaste uzorke
s vecom koncentracijom interferenata od ispitane (prema
uputama u poglavlju "Analiticka specificnost").

11.  Ne koristiti uredaj nakon datuma isteka

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

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

UREE)AJI 6 paketa od po 6 uredaja

Opis:

TOCEMEEEY -

Polozaj 8: Prostor dostupan za oznaku crti¢nog koda

Polozaj 7: Prazan

Polozaj 6: JAZICA MIKROPLOCICE

Senzibilizirano antigenom HSV-a 1 e HSV-a 2

Polozaj 5: JAZICA MIKROPLOCICE

Nije senzibilizirano.

Polozaj 4: TMB SUPSTRAT

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

Polozaj 3: RAZRJEDIVAC ZA UZORKE

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

Polozaj 2: KONJUGAT

SadrZaj: humana anti-lgG monoklonska protutijela 19.12
(maksimalna koncentracija 1.5ug/ml)

oznacena peroksidazom, u otopini fosfatnog pufera koja sadrZi
0,05 % fenola i 0,02 % Bronidoxa.

Polozaj 1: PRAZNA JAZICA

Gdje se prebacuje uzorak.

Uporaba: uravnoteZite jednu vreéicu na sobnoj
temperaturi, otvorite vre€icu, izvadite potrebne uredaje; stavite
ostale u vrecicu koja sadrzi silika-gel, ispustite zrak i zatvorite
pritiskom na zatvaranje. Cuvaite na 2/8 °C.

[CALIBRATOR [KALIBRATOR 1x 0,175 mL

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

[CONTROL + |POZITIVNA KONTROLA 1 x 0,425 mL
SadrZaj: Razrijediti ljudski serum koji sadrzi IgM ... protutijela
anti-HERPES SIMPLEX VIRUS tipa 1 i tipa 2 i konzervans
(Proclin 0,2 %, Gentamicin 0,05 %, etilen glikol: 23 %).
Tekucina, spremna za uporabu.
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Pouzdanost mjerenja kalibratora i pozitivna kontrola zajamceni
su lancem sljedivosti opisanim u nastavku.

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

sekundarnih kalibratora (,Radni kalibratori").

OSTALI MATERIJAL ZATRAZEN, ALI NIJE DOSTAVLJEN:

o  WASHING BUFFER / PUFER ZA ISPIRANJE 83606

e CLEANING SOLUTION 2000 / OTOPINA ZA CISCENJE
REF| 83609

e  SANITIZING SOLUTION / OTOPINA ZA DEZINFEKCIJU

REFI83604 - 83608

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

o Destilirana ili deionizirana voda

e Normalna laboratorijska staklena oprema: cilindri,
epruvete itd.

e Mikro pipete u stanju toéno preuzeti volumene od 50-200
.

o  Rukavice za jednokratnu uporabu

o 5% otopina natrijevog hipoklorita

e Spremnici za prikupljanje potencijaino zarazenih materijala

6.NACIN CUVANJA | STABILNOST REAGENSA
Reagense treba cuvati na 2/8 °C. U slucaju nepravilne
temperature skladistenja kalibracija se mora ponoviti, a
ispravnost rezultata provjeriti pomocu kontrolnog seruma
(vidi poglavlje 9.: Validacija testa).

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

Reagensi imaju ograni¢enu stabilnost nakon otvaranja ifili
pripreme:

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

1. VRSTA UZORAKA | CUVANJE
Tip uzorka €ini serum dobiven iz krvi uzete venepunkcijom i
obradene prema potrebi standardnim  laboratorijskim
postupcima. Prema smjernicama CLSI H18-A3, uzorci seruma
koje treba analizirati moraju se koagulirati prije centrifugiranja;
spontana i potpuna koagulacija obiéno se dogada unutar 30-60
minuta na temperaturi izmedu 22 °C-25 °C. Preporucuje se
fizicki odvojiti serum, centrifugiranjem, od kontakta sa
stanicama $to je prije moguce s vremenskim ograni¢enjem od
najviSe 2 sata od vremena prikupljanja.
Nisu poznate posljedice uporabe drugih bioloSkih teku¢ina
Nisu poznate posljedice uporabe drugih bioloSkih tekucina.
Svjezi serum se moze Cuvati 4 dana na 2/8 °C; za dulja
razdoblja uvanja zamrznuti na temperaturi < -20 °C najmanje
17 mjeseci
Uzorak moZe proéi do najviSe 3 odmrzavanja.
Izbjegavajte uporabu zamrziva¢a koji se sami odmrzavaju za
¢uvanje uzoraka. Nakon odmrzavanja pazljivo protresite uzorak
prije doziranja.
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Toplinska inaktivacija moze dati pogreSne rezultate. Na
kvalitetu uzorka moze ozbiljno utjecati mikrobna kontaminacija
koja moze dovesti do netocnih rezultata.

8. POSTUPAK

1. Otvorite omotnicu (strana na kojoj se nalazi zatvaranje na
pritisak), uzmite potreban broj uredaja za obavljanje
pregleda i pohranite ostale te zatvorite vre€icu nakon $to
ste ispustili zrak.

2. Vizualno provjerite stanje uredaja prema smjernicama iz
poglavlja 4 Analiticka upozorenja.

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

4. Unesite uredaje u instrument Chorus/Chorus TRIO.
Izvrsite kalibraciju (ako je potrebno) i ispitivanje kako je
navedeno u Korisni¢kom priruéniku instrumenta.

9. VALIDACIJA TESTA

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

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

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

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

Test na serumu koji se ispituje moze se protumaciti na sljedeci
nacin:

POZITIVAN: kada je rezultat > 1,1
NEGATIVAN: kada je rezultat < 0,9.
SUMNJIV/DVOSMISLEN: kada je rezultat izmedu 0,91 1,1

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

11.  OGRANICENJA TESTA

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

Test se, naime, ne moze koristiti sam za klini¢ku dijagnozu, a
dobiveni rezultat se uvijek mora procijeniti zajedno s podacima
iz povijesti bolesti pacijenta i / ili drugih dijagnostickih
istrazivanja. Serumi pacijenata koji su u ranoj ili kasnoj fazi
bolesti mogli bi dati viSe puta negativan rezultat blizu granicne
vrijednosti. U takvim sluCajevima preporuCuje se provjeriti
rezultat doziranjem novog uzorka uzetog u razmaku od 7-10
dana od prvog.

12.  ANALITICKA SPECIFICNOST
Ispitano je 14 uzoraka kojima su dodani sljedeéi disruptori:
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3 Reumatoidni faktor

3 Hemoglobin

2 Bilirubin

3 Trigliceridi

3 C reaktivni protein (CRP)

Prisutnost gore navedenih ometajucih tvari u ispithom serumu
ne mijenja rezultat ispitivanja.

13.  UNAKRIZNO-REAKTIVNA
Testirano je 8 uzoraka, pozitivnih na varicella Zoster IgM , EBV
igM, cytomegalovirus IgM.
Nisu otkrivene zna&ajne unakrsne reakcije

14. KOMPARATIVNE STUDIJE
U jednom istrazivanju analizirano je 285 uzoraka pomocu

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

Referenca
+ - Ukupno
+ 22 10 32
Diesse - 1 252 253
Ukupno 23 262 285

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

95.7 % Clos%:79.0-99.1.
Percent Negative Agreement/Postotak negativnog slaganja:
(~Dijagnosticka specificnost): 96.2.% Close: 93.1 97.9

Pozitivna prediktivna vrijednost (PPV): 68.8.% Cles%: 63.4-84,8
Negativna prediktivna vrijednost (NPV): 99.6.% Cles%: 98.9-100
%

Stupanj podudaranja izmedu dviju metoda je optimalan s
vrijedno$¢u K (Cohenov koeficijent) od 0, 8

15.  PRECIZNOST I PONOVLJIVOST

U . Ilzmedu sesija i proizvodnih
nutar sesije "
serija
Uzorak Prosjecni Prosjecni
indeks, Cv% indeks, CVh

1 0.1 0 0.5 12

2 0.9 0 1.2 5

3 1.7 6 2.9 4
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herpes simplex virus antigen. AM J. Clin. Pathol. 19*896
Feb; 85(2):229-32.

17. IZVJESTAVANJE O NEZGODI
Ako je doSlo do ozbiline nezgode povezane s ovim
proizvodom na trZiSnom podruéju Europske unije, bez
odgode ju prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu svoje
drzave Clanice.

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

CHORUS
HERPES SIMPLEX 1+2 IgM

Wylacznie do uzytku w diagnostyce in vitro

1.  ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE
CHORUS HERPES SIMPLEX 1+2 IgM to zestaw
immunologiczny do jakoSciowego oznaczania przeciwciat
klasy IgM  przeciwko  WIRUSOWI  OPRYSZCZKI
POSPOLITEJ typu 1 i typu 2 w surowicy ludzkiej za
pomoca jednorazowego wyrobu medycznego, ktory
stosowany jest w aparatach Chorus i Chorus TRIO.
Zestaw przeznaczony jest do wykrywania zakazenia
wirusem opryszczki pospolitej (Typu 1 i Typu 2) jako
pomoc w postawieniu odpowiedniej diagnozy.
Test moze by¢ uzywany wylacznie przez profesjonalny
personel laboratoryjny.

2. WPROWADZENIE
Wirus opryszczki pospolitej (HSV) nalezy do rodziny
Herpeswirusy i istniejq dwa znane typy: typ 1 (HSV-1) i typ 2
(HSV-2), z ktorych kazdy ma niewielkie réznice antygenowe.
HSV-1 jest odpowiedzialny przede wszystkim za zmiany w
jamie ustnej i twarzy, podczas gdy HSV-2 jest odpowiedzialny
za zmiany w narzadach ptciowych. Jednak to rozréznienie nie
jest konieczne, poniewaz oba typy mogg powodowaé infekcje w
obu obszarach ciata. HSV moze réwniez powodowac zapalenie
rogowki i uszkodzenie centralnego uktadu nerwowego.
HSV dotyka praktycznie catg populacje. Zakazenie pierwotne
ma czesto charakter subkliniczny i jest rzadko rozpoznawane.
Po okresie utajenia o réznym czasie trwania moze nastgpi¢
reaktywacja z replikacjq wirusa, ktéra moze, ale nie musi, by¢
zwigzana ze zmianami klinicznymi. Zakazenia nabyte przy
urodzeniu zastugujg na szczegélng uwage, poniewaz sg
odpowiedzialne za znaczng zachorowalno$¢ i $miertelnose.
Dlatego istotna moze by¢ ocena stanu odpornosci kobiety w
czasie cigzy w celu wykrycia mozliwej serokonwersji.
Oznaczenie swoistych IgM jest wazne w diagnostyce zakazenia
noworodkéw i zapalenia mbzgu wywotanego wirusem HSV.
Ponadto obecno$¢ swoistych IgM wskazuje na obecno$¢
aktywnosci wirusa, chociaz nie jest mozliwe rozréznienie
pomiedzy pierwotnym zakazeniem a reaktywacja.

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

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

4. SRODKI OSTROZNOSCI

WYLACZNIE DO UZYTKU W DIAGNOSTYCE IN
VITRO.

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

Usuwanie pozostatosci: zuzyte probki  surowicy,
kalibratory i paski nalezy traktowa¢ jak zakazone
pozostatosci, a nastepnie usunaé zgodnie z przepisami.

Ostrzezenia dotyczace bezpieczenstwa osobistego

1. Nie nalezy pipetowa¢ ustami.

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

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

4. W celu zapoznania sie z charakterystyka bezpieczenstwa
odczynnikéw zawartych w zestawie nalezy zapozna¢ sig z
Karta Charakterystyki (dostepng na stronie DIESSE:
www.diesse.it)

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

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

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

Nie nalezy poddawa¢ autoklawowaniu materiatow
zawierajgcych podchloryn sodu.

Ostrzezenia analityczne

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

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

2. Podczas dodawania probki do studzienki nalezy
sprawdzi¢, czy jest ona idealnie rozprowadzona na dnie.
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3. Sprawdzi¢ rzeczywistg obecnos¢ odczynnikéw w wyrobie
oraz stan samego urzadzenia. Nie nalezy uzywaé
urzadzen, ktére przy kontroli wzrokowej wykazujg brak
jakiegokolwiek odczynnika i/lub ciat obcych w studzience
reakcyjnej.

4. Urzadzenia te muszg by¢ uzywane w potaczeniu z
aparatem Chorus/Chorus TRIO, $cisle przestrzegajac
Instrukcji obstugi aparatu oraz Instrukgji dla uzytkownika.

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

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

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

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

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

10. Nie nalezy uzywac¢ probek hemolizowanych, lipemicznych,
z z0ftaczkg, w ktérych stezenie substancji zaktdcajacych
jest wyzsze niz badane (zgodnie ze wskazoéwkami
zawartymi w rozdziale ,Specyfika analityczna”)..

11. Nie nalezy uzywac wyrobu po uptywie terminu wazno$ci.

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

5.SKLAD ZESTAWU |
ODCZYNNIKOW
Zestaw wystarcza na 36 oznaczen

PRZYGOTOWANIE

YROBY 6 opakowania po 6 wyrobéw w kazdym

Opis:

1O -

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

Pozycja 6: STUDZIENKA NA MIKROPLYTKE

Uczulony antygenem HSV-1i HSV-2

Pozycja 5: STUDZIENKA NA MIKROPLYTKE

Nieuczulona.

Pozycja 4: SUBSTRAT TMB

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

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

Zawarto$¢: monoklonalne przeciwciata anty-ludzkie 1gG 19,12
(maksymalne stezenie 1,5 pg/ml)

)znakowane  peroksydaza w roztworze  buforowanym
fosforanem zawierajacym 0,05% fenolu i Bronidox 0,02%.
Pozycja 1: PUSTA STUDZIENKA

Gdzie jest przenoszona probka.

Sposéb uzycia: doprowadzi¢ koperte do temperatury
pokojowej, otworzyé koperte, wyjaé wymagane wyroby;
pozostate umie$ci¢ w kopercie zawierajacej zel krzemionkowy,
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wypusci¢ powietrze i zaklei¢, naciskajac na zamkniecie.
Przechowywac w temperaturze 2/8°C.

CALIBRATOR KALIBRATOR 1x0.175ml

Zawartos$¢: Rozcienczona surowica ludzka zawierajaca
przeciwciata IgM

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

CONTROL + KONTROLA POZYTYWNA 1 x0.425 ml

Zawarto$¢: Rozcienczona surowica ludzka zawierajaca
przeciwciata ... IlgM

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

Wiarygodnos¢ pomiaréw Kalibratora i Kontroli dodatniej jest
gwarantowana przez fancuch identyfikowalnoci opisany
ponizej.

Kalibrator i Kontrola dodatnia sq wykonane z prébki ludzkiej o o
znanym stezeniu przeciwciat IgM przecivko WIRUSOWI
OPRYSZCZKI POSPOLITEJ typu 1 i typu 2, ktére rozciencza
sie do okreslonego stezenia, ktorego zakres zalezy od partii, a
w fazie uwalniania jakosci przypisana jest kontrola za pomocg
szeregu kalibratoréw wtérnych (,Kalibrator roboczy”).

INNE WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZONE MATERIALY:

o WASHING BUFFER [ODN| 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e SANITIZING SOLUTION REF 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT

83607

Woda destylowana lub dejonizowana

o Zwykle szklo laboratoryjne: cylindry, probowki itp.

o  Mikropipety umozliwiajgce doktadne pobieranie objetosci
50-200 pl.

e Rekawice jednorazowe

o 5% roztwér podchlorynu sodu

e Pojemniki do zbierania potencjalnie  zakazonych
materiatow

6.PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC
ODCZYNNIKOW

Odczynniki nalezy przechowywaé w temperaturze 2/8°C. W

przypadku nieprawidtowej temperatury przechowywania,

nalezy powtorzy¢ kalibracje i sprawdzi¢ poprawnosé

wyniku za pomoca serum kontrolnego (patrz rozdziat 9:

Walidacja badania).

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

Odczynniki maja ograniczong stabilno$¢ po otwarciu i/lub
przygotowaniu:

WYROBY 8 tygodni w temperaturze 2/8°C

KALIBRATOR 8 tygodni w temperaturze 2/8°C
KONTROLA DODATNIA 8 tygodni w temperaturze 2/8°C
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1. RODZAJ PROBEK | ICH
PRZECHOWYWANIE

Rodzaj prébki to surowica uzyskana z krwi pobranej przez

naklucie 2zyly i traklowana zgodnie z wymaganiami

standardowych  procedur  laboratoryjnych.  Zgodnie z
wytycznymi CLSI H18-A3 probki surowicy przeznaczone do
analizy muszg zosta¢ poddane koagulacji przed wirowaniem;
samoistna i catkowita koagulacja nastepuje zwykle w ciggu 30-
60 minut w temperaturze 22°C-25°C. Zaleca si¢ jak najszybsze
oddzielenie surowicy od komorek poprzez odwirowanie,
maksymalnie w ciggu 2 godzin od momentu pobrania.

Nie sg znane konsekwencje stosowania innych ptyndw
biologicznych.

Nie sg znane konsekwencje stosowania innych plyndw
biologicznych.

Swieza surowice mozna przechowywac 4 dni w temperaturze
2-8°C; w przypadku dluzszego przechowywania nalezy jg
zamrozic w temperaturze < -20° przez co najmniej 17
miesiecy.

Probka moze by¢ poddana maksymalnie 3 rozmrozeniom.

Do przechowywania prébek unika¢é  stosowania
samoodmrazajacych sie zamrazarek. Po rozmrozeniu, przed
dozowaniem nalezy doktadnie wstrzasna¢ probka.

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

8. PROCEDURA

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

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

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

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

9. WALIDACJA BADANIA
Wykorzysta¢ surowice kontroli pozytywnej do sprawdzenia
poprawno$ci ofrzymanego wyniku poprzez przetwarzanie jej
zgodnie z Instrukcjg obstugi urzadzenia. Jesli urzadzenie
wskaze, ze surowica kontrolna ma warto$¢ poza dopuszczalng
granicg, nalezy ponownie przeprowadzi¢ kalibracje. Poprzednie
wyniki zostang skorygowane automatycznie.
Jezeli wynik surowicy kontrolnej nadal znajduje sie poza
dopuszczalnym zakresem, nalezy skontaktowac¢ sie z Dziatem
Obstugi Klienta

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

10.  INTERPRETACJA BADANIA
Aparat Chorus/Chorus TRIO podaje wynik w Index (OD
prébki/OD cut-off).

Badanie na surowicy mozna zinterpretowa¢ w nastepujacy
Sposob:
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DODATNI: gdy wynik jest > 1,1

UJEMNY: gdy wynik jest < 0,9.
WATPLIWY/NIEJEDNOZNACZNY: gdy wynik jest pomiedzy
09a1/1

W przypadku watpliwego/niejednoznacznego wyniku badanie
nalezy powtdrzyc. Jezeli wynik pozostaje
watpliwy/niejednoznaczny, powtérzyé pobranie probki po 1-2
tygodniach.

11.  OGRANICZENIA BADANIA

Wszystkie uzyskane warto$ci wymagajq ostroznej interpretacii
bez pomijania innych wskaznikéw dotyczacych tego samego
pacjenta.

Badanie nie moze by¢ stosowane samodzielnie do diagnozy
klinicznej, a wynik badania musi by¢ oceniany facznie z danymi
z wywiadu z pacjentem iflub innymi  badaniami
diagnostycznymi. Surowice od pacjentow we wczesnym lub
pdznym stadium choroby mogg da¢ powtarzalny wynik ujemny
w poblizu wartosci odcigcia. W takich przypadkach zaleca sie
sprawdzenie wyniku poprzez analize nowej probki pobranej w
odstepie 7-10 dni od pierwszej prébki.

12.  SWOISTOSC ANALITYCZNA
14 Przebadano probki, do ktérych dodano nastepujace
substancje zaburzajace:

3 Czynnik reumatoidalny
3 Hemoglobina

2 Bilirubina

3 Trojglicerydy

3 Biatko C-reaktywne

Obecno$¢ powyzszych substancji zaktocajacych w badanej
surowicy nie zmienia wyniku badania.

13.  REAKCJA KRZYZOWA

Zbadano 8 probek o dodatnim wyniku na obecno$¢ przeciwciat
IgM przeciwko wirusowi ospy wietrznej, wirusowi cytomegalii
EBV Igm i IgM.

Nie wykryto zadnych znaczacych reakcji krzyzowych.

14.  BADANIA POROWNAWCZE

W jednym badaniu 285 prébek zostato przeanalizowanych za
pomocg zestawu Diesse i innego zestawu dostepnego na
rynku.

Ponizej przedstawiono zarys danych eksperymentalnych:

Odnosnik
+ - Razem
+ 22 10 32
Diesse - 1 252 253
Razem 23 262 285

Percent Positive Agreement (~Czuto$¢ diagnostyczna):

95,7% Clos%:79.0-99.1.

Percent Negative Agreement: (~swoisto$¢ diagnostyczna):
96.2.% Clos%: 93.1 97.9

Dodatnia warto$¢ predykcyjna (PPV): 68.8.% Clos%: 63.4-84.8
Ujemna warto$¢ predykcyjna (NPV): 99.6.% Close: 98.9-100%
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Stopien zgodnosci pomiedzy obiema metodami jest

doskonaly z wartoscig K (Wspdiczynnik Kappa Cohena)

wynoszacq 08

15.  PRECYZJA | POWTARZALNOSC

" Pomiedzy sesjami i
R W ramach sesji pomiedzy partiami
Probka - -
Media cVY% Media CVY%
Index, ’ Index, °
1 0.1 0 0.5 12
2 0.9 0 1.2 5
3 1.7 6 2.9 4
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17. ZGLOSZENIE ZDARZENIA

Jesli w zwigzku z tym wyrobem doszio do powaznego
wypadku na terytorium rynkowym Unii Europejskiej,
prosimy o niezwtoczne zgtoszenie tego faktu producentowi

i wtadciwemu organowi panstwa kraju cztonkowskiego.

18. PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA |

WYDAJNOSCI
Niniejszy dokument, ktdry zostanie udostepniony w bazie

danych EUDAMED (po jego petnym wdrozeniu i
funkcjonalno$ci), stanowi cze$¢ dokumentacji technicznej i
mozna go uzyska¢ od producenta.
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NAVODILA ZA UPORABO

CHORUS
HERPES SIMPLEX 1+2 IgM

Samo za diagnostiéno uporabo in vitro

1. NAMEN UPORABE
CHORUS HERPES SIMPLEX 1+2 IgM je imunoloski komplet
za kakovostno dolocanje protiteles razreda IgM proti
VIRUSU HERPES SIMPLEX tipa 1 in tipa 2 v ¢loveSskem
serumu a pripomockom za enkratno uporabo, ki se pritrdi
na instrumenta Chorus in Chorus TRIO.
Komplet je namenjen odkrivanju izpostavljenosti okuzbi z
virusom Herpes simplex (tip 1 in tip 2) kot pomo¢ pri
diagnosticiranju
Test lahko uporabljajo le profesionalni laboratorijski
uporabniki.

2, uvoD
Virus Herpes simplex (HSV) je ¢lan druzine Herpesviridae, v
kateri sta znana dva tipa: tip 1 (HSV-1) in tip 2 (HSV-2), med
katerima so manjSe antigenske razlike. HSV-1 je v glavnem
odgovoren za ustno-obrazne poskodbe, HSV-2 pa za genitalne
poSkodbe, vendar je ta razlika le okvirna in sta oba tipa lahko
odgovorna za okuzbo na obeh mestih. Poleg tega lahko HSV
povzroCi obliko vnetja ogesen rozenice in poSkoduje osrednje
Zivéevie.
HSV prizadene skoraj celotno prebivalstvo. Primarna okuZba je
pogosto subkliniéna in redko diagnosticirana. Po razli¢no
dolgem obdobju latence lahko pride do reaktivacije z
razmnozevanjem virusa, ki ga spremljajo klinicne spremembe
ali ne. Posebej zanimiva je okuzba ob rojstvu, saj je vzrok za
veliko obolevnost in umrljivost.
Zato je morda pomembno oceniti imunski status Zenske med
nosecnostjo, da bi odkrili morebitno serokonverzijo. Doziranje
specifiénih  IgM je  pomembno za diagnozo okuzbe
novorojencka in encefalitisa HSV. Poleg tega prisotnost
specifiénih IgM kaZe na virusno aktivnost v teku, Eeprav ne
omogoca razlikovanja med primarno okuzbo in reaktivacijo.

3. NACELO METODE

Pripomotek CHORUS HERPES SIMPLEX 1+2 IgM je
pripravlien za uporabo za doloCanje protiteles HERPES
SIMPLEX VIRUS tipa 1 in tipa 2 IgG v instrumentih
Chorus/Chorus TRIO. Test temelji na nacelu ELISA (Enzyme
Linked ImmunoSorbent Assay). Antigen se veze na trdno fazo.
Specifitni imunoglobulini se vezejo na antigen po inkubaciji z
razredéenim Cloveskim serumom. Po spiranju, da se odstranijo
beljakovine, ki niso reagirale, se izvede inkubacija s
konjugatom, sestavljenim iz monoklonskih protiteles proti
CloveSkemu IgM ) oznacenih s hrenovo peroksidazo. Odstrani
se nevezani konjugat in se doda substrat za peroksidazo.
Modra barva, ki se razvije, je sorazmerna s koncentracijo
specifi¢nih protiteles, prisotnih v testnem serumu.

Pripomocki za enkratno uporabo vsebujejo vse reagente za
izvedbo testa, ko se uporabljajo na instrumentih Chorus /
Chorus TRIO.

SL  46/59
Rezultati so izrazeni v indeksu (OD vzorca/OD cut-off)

4, PREVIDNOSTNI UKREPI
SAMO ZA DIAGNOSTICNO UPORABO IN VITRO.

Ta komplet vsebuje materiale ¢loveSkega izvora, ki so bili
testirani in negativni za iskanje HBsAg in protiteles anti-
HIV-1, anti-HIV-2 in anti-HCV. Ker noben diagnosti¢ni test
ne more zagotoviti popolne odsotnosti povzroditeljev
infekcije, je treba vsak material Cloveskega izvora
obravnavati kot potencialno okuzenega. Z vsemi reagenti
je treba ravnati v skladu z varnostnimi pravili, ki so
obic¢ajno sprejeta v laboratoriju.

Odstranjevanje odpadkov: z uporabljenimi vzorci seruma,
kalibratorji in trakovi je treba ravnati kot z okuzenimi
odpadki in jih torej odstraniti v skladu z veljavnimi
predpisi.

Opozorila 0 osebni varnosti

1. Ne pipetirajte z usti.

2. Pri ravnanju z vzorci uporabljajte rokavice za enkratno
uporabo in zas€ito za odi.

3. Po vstavljanju pripomockov v instrument Chorus/Chorus
TRIO si dobro operite roke.

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

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

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

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

Ne avtoklavirajte materialov, ki vsebujejo natrijev
hipoklorit.

Analitiéna opozorila
Pred uporabo pripomocke premaknite na sobno temperaturo

(18-30 °C) za vsaj 30 minut in jih uporabite v 60 minutah.

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

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

3. Preverite dejansko prisotnost reagentov v pripomocku in
celovitost samega pripomo¢ka. Ne  uporabljajte
pripomocCkov, pri katerih pri vizualnem pregledu v
reakcijski jamici ni nobenega reagenta in/ali je tujek.

4. Pripomocke je treba uporabljati skupaj z instrumentom
Chorus / Chorus TRIO, pri ¢emer je treba dosledno
upostevati navodila za uporabo in priroénik za uporabnika
instrumenta.
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5. Preverite, ali je instrument Chorus / Chorus TRIO pravilno
nastavljen (glejte Priro¢nik za uporabnika).

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

7. Za shranjevanje vzorcev se izogibajte uporabi
samoodmrzovalnih zamrzovalnikov.

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

9. Med skladiSCenjem in uporabo pripomotkov ne
izpostavljajte mo&ni svetlobi ali hlapom hipoklorita.

10. Ne uporabljajte hemoliziranih, lipemicnih, zlateniénih
vzorcev z vi§jo koncentracijo motec¢ih snovi od testirane (v
skladu z navodili v poglavju "Analitiéna specificnost").

11. Pripomocka ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti

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

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

DD ]PRIPOMOCKI 6 pakiranj po 6 pripomogkov

Opis:

1O -

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

Polozaj 6: JAMICA ZA MIKROPLOSCE

Senzibilizirani z antigenom HSV 1 in HSV 2

Polozaj 5: JAMICA ZA MIKROPLOSCE

Ni senzibilizirana.

Polozaj 4: SUBSTRAT TMB

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

Polozaj 3: RAZREDCILO ZA VZORCE

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

Polozaj 2: KONJUGAT

Vsebina: monoklonska protitelesa proti cloveskemu IgG 19.12,
(maksimalna koncentracija 1,5 pg/ml)

oznacena s peroksidazo, v raztopini fosfatnega pufra, ki
vsebuje 0,05 % fenola in 0,02 % bronidoksa.

Polozaj 1: PRAZNA JAMICA

Kam se prenese vzorec.

Uporaba: ovojnico uravnajte na sobno temperaturo, odprite
ovojnico, vzemite potrebne pripomocke; druge polozite v
ovojnico s silikagelom, izpustite zrak in zaprite s pritiskom na
zapiralo. Shranjuijte pri 2/8 °C.

CALIBRATOR [KALIBRATOR 1 x 0,175 ml

Vsebina: RazredCen Cloveski serum, ki vsebuje protitelesa IgM
anti-HERPES SIMPLEX VIRUS tipa 1 in tipa 2 ter konzervans
(Proclin 0,2 %, gentamicin 0,05 %, etilenglikol 23 %). Teko€ina,
pripravljena za uporabo.

CONTROL + [POZITIVNA KONTROLA 1 x 0,425 ml

Vsebina: Razred¢en Cloveski serum, ki vsebuje protitelesa ...
IgM
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anti-HERPES SIMPLEX VIRUS tipa 1 in tipa 2 ter konzervans
(Proclin 0,2 %, gentamicin 0,05 %, etilenglikol: 23%). TekoCina,
pripravljena za uporabo.

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

DRUGI ZAHTEVANI MATERIAL, KI SE NE DOBAVI:

PUFER ZA SPIRANJE REF| 83606

o CISTILNA RAZTOPINA 2000 83609

e RAZTOPINA ZA RAZKUZEVANJE 83604-83608

e CHORUS NEGATIVNA KONTROLA / RAZREDCILO ZA
VZOREC [REF] 83607

o Destilirana ali deionizirana voda

e  Obicajna laboratorijska steklovina: cilindri, epruvete itd.

e  Mikropipete za natanéno odvzemanje volumnov od 50 do
200 pl.

e  Rokavice za enkratno uporabo

e  5-odstotna raztopina natrijevega hipoklorita

e Zabojniki za zbiranje potencialno okuzenih materialov

6.NACIN  SHRANJEVANJA IN  STABILNOST
REAGENTOV
Reagente je treba shranjevati pri temperaturi 2/8°C. V
primeru napacne temperature shranjevanja je treba
kalibracijo ponoviti in preveriti pravilnost rezultata z
uporabo kontrolnega seruma (glejte poglavje 9: Validacija
testa).

Datum izteka roka uporabnosti je natisnjen na vsaki
sestavini in na zunaniji nalepki embalaze.

Reagenti imajo po odprtju in / ali pripravi omejeno
stabilnost:

PRIPOMOCKI 8 tednov pri 2/8 °C
KALIBRATOR 8 tednov pri 2/8 °C
POZITIVNA KONTROLA 8 tednov pri 2/8 °C

7. VRSTA VZORCA IN SHRANJEVANJE
Tip vzorca je serum, pridoblien iz krvi, odvzete z vensko
punkcijo, in obdelan v skladu s standardnimi laboratorijskimi
postopki. V skladu s smernicami CLSI H18-A3 je treba vzorce
seruma za analizo pred centrifugiranjem koagulirati; spontana
in popolna koagulacija obi¢ajno nastopi v 30-60 minutah pri
22 °C-25 °C. Priporodljivo je, da serum &im prej fizi€no locite od
stika s celicami s centrifugiranjem, in sicer najve¢ 2 uri po
odvzemu.
Posledice uporabe drugih bioloskih tekogin niso znane
Posledice uporabe drugih bioloskih tekogin niso znane.
Svezi serum lahko hranite 4 dni pri temperaturi 2/8 °C; za
daljSe shranjevanje ga zamrznite na -20 °C za vsaj 17 mesecev
Vzorec se lahko odtaja najvec trikrat.
Za  shranjevanje  vzorcev  se  izogibajte  uporabi
samoodmrzovalnih zamrzovalnikov. Po odmrznitvi vzorec pred
odmerjanjem skrbno pretresite.
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Toplotna inaktivacija lahko prinese napaéne rezultate. Na
kakovost vzorca lahko resno vpliva mikrobna kontaminacija, ki
lahko privede do napaénih rezultatov.

8. POSTOPEK

1. Odprite ovojnico (stran, na kateri je pritisni pecat), vzemite
toliko pripomockov, kolikor jih potrebujete za izvedbo
preiskav, ostale pa shranite tako, da ovojnico po izpustu
zraka ponovno zaprete.

2. Vizualno preverite stanje pripomocka v skladu z navodili v
poglavju 4 Analiti¢na opozorila.

3. 'V jamico &t 1 vsakega pripomocka odmerite 50 i
nerazredCenega testnega seruma. Pri vsaki menjavi serije
uporabite kalibrator.

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

9. VALIDACIJA TESTA

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

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

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

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

Test na serumu v obdelavi se lahko razlaga kot sledi:

POZITIVEN, Ce je rezultat > 1,1
NEGATIVEN: e je rezultat < 0,9.
DVOMLJIV / SUMLJIV: ko je rezultat med 0,9 in 1,1

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

11.  OMEJITVE TESTA

Vse dobljene vrednosti je treba skrbno razlagati, ne da bi pri
tem zanemarili druge kazalnike, ki se nanaSajo na istega
pacienta.

Testa ni mogoCe uporabiti samega za postavitev klinicne
diagnoze, zato je treba pridobljeni rezultat vedno oceniti skupaj
s podatki iz pacientove anamneze in/ali drugimi diagnosti¢nimi
preiskavami. Serumi pacientov v zgodnji ali pozni fazi bolezni
lahko dajo veckrat negativen rezultat blizu mejne vrednosti. V
takih primerih je priporo€ljivo preveriti rezultat z analizo novega
vzorca, odvzetega v presledku 7-10 dni od prvega.

12.  ANALITICNA SPECIFICNOST
Testiranih je bilo 14 vzorcev, ki so jim bili dodani naslednji
motilci:
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3 Revmatoidni faktor

3 Hemoglobin

2 Bilirubin

3 Trigliceridi

3 C reaktivni protein (CRP)

Prisotnost zgoraj navedenih motilcev v serumu ne spremeni
rezultata testa.

13.  NAVZKRIZNO REAKTIVNI
Testiranih je bilo 8 vzorcev, pozitivnih na Varicella IgM, EBV
IgM, Citomegalovirus IgM.
Pomembnih navzkriznih reakcij ni bilo zaznati

14.  PRIMERJALNE STUDIJE
V enem poskusu je bilo analiziranih 285 vzorcev s kompletom

Diesse in drugimi kompleti na trziSu.
Podatki poskusa so prikazani v nadaljevaniju:

Referenca
+ - Skupaj
+ 22 10 32
Diesse - 1 252 253
Skupaj 23 262 285

Percent Positive Agreement (~diagnosti¢na obcutljivost):

95,7. % Clos %:79.0-99.1.

Percent Negative Agreement: (~diagnosti¢na specifiCnost):
96,2. % Clos %: 93,1 97,9

Pozitivna napovedna vrednost (PPV): 68,8. % Clos %: 63,4-84,8
Negativna napovedna vrednost (NPV): 99,6. % Clos %: 98,9-
100 %

Stopnja usklajenosti med obema metodama je odlitha z
vrednostjo K (Cohenov koeficient) 0,8

15.  NATANCNOST IN PONOVLJIVOST

V okviru seje Med sejami in med serijami
Vzorec Indeks Indeks
medijev, CV%h medijev, CV%
1 0,1 0 05 12
2 0,9 0 1,2 5
3 1,7 6 2,9 4

16. BIBLIOGRAFIJA
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4. CLSI H18-A3 Procedures for the Handling and
Processing of Blood Specimens; Approved Guideline —
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herpes simplex virus antigen. AM J. Clin. Pathol. 19*896
Feb; 85(2):229-32.

17. POROCANJE O INCIDENTIH
Ce je prislo do resne nesrede v zvezi s tem pripomockom
na trznem obmodju Evropske unije, o tem nemudoma
obvestite proizvajalca in pristojni organ svoje drzave
Clanice.

18. POVZETEK (0] VARNOSTI IN
UCINKOVITOSTI
Ta dokument, ki bo na voljo v podatkovni zbirki EUDAMED
(ko bo v celoti vzpostavljena in delujo¢a), je del tehniéne
dokumentacije in ga je mogoCe zahtevati od proizvajalca
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

CHORUS
HERPES SIMPLEX 1+2 IgM

Skirta tik diagnostiniam naudojimui in vitro

1. NAUDOJIMO PASKIRTIS

CHORUS HERPES SIMPLEX 1+2 IgM yra imunologinis
rinkinys, skirtas kokybiskai nustatyti  anti-HERPES
SIMPLEX VIRUS 1 ir 2 tipo IgM antikiinus Zzmogaus serume,
naudojant vienkartinj priemone, tvirtinama prie ,,Chorus“ ir
»Chorus TRIO* instrumentuy.

Rinkinys skirtas Herpes simplex viruso (1 ir 2 tipo)
infekcijos poveikiui nustatyti kaip pagalbiné diagnostikos
priemoné

Testa gali naudoti tik profesionaliis laboratorijy
naudotojai.

2. IVADAS
Herpes simplex virusas (HSV) yra Herpesviridae Seimos narys,
i kuriy zinomi du tipai: 1 tipas (HSV-1) ir 2 tipas (HSV-2), kurie
skiriasi nedideliais antigeniniais skirtumais. HSV-1 dazniausiai
sukelia burnos ir veido pazeidimus, o HSV-2 - genitalijy
pazeidimus, taciau Sis skirtumas yra tik apytikslis ir abu tipai
gali sukelti infekcijg abiejose vietose. Be to, HSV gali sukeli
tam tikros formos akiy keratita ir pazeisti centrine nervy
sistema,
HSV pakenkia beveik visai populiacijai. Pirminé infekcija daznai
bdna subklinikiné ir retai diagnozuojama. Po jvairios trukmés
latentinio periodo gali pasireiksti reaktyvacija, kai virusas
replikuojasi kartu su Klinikiniais pazeidimais arba be jy. Ypac
svarbi yra infekcija, kuria uzsikreCiama gimdymo metu, nes ji
lemia didelj sergamuma ir mirtinguma,
Todél gali bati svarbu jvertinti moters imuning bukle néStumo
metu, kad bdty galima nustatyti galimg serokonversija.
Specifinis IgM tyrimas yra svarbus diagnozuojant naujagimiy,
infekcijg ir HSV encefalita. Be to, specifinio IgM buvimas rodo
nuolatinj viruso aktyvuma, nors ir neleidZia atskirti pirminés
infekcijos nuo reaktyvacijos.

3. METODO PRINCIPAS

CHORUS HERPES SIMPLEX 1+2 IgM prietaisas yra paruo$tas
naudoti HERPES SIMPLEX VIRUS 1 tipo ir 2 tipo IgG
antikinams nustatyti ,Chorus® / ,Chorus TRIO* instrumentais.
Tyrimas pagristas ELISA (Enzyme Linked ImmunoSorbent
Assay) principu. Antigenas prisijungia prie kietosios fazés. Po
inkubacijos su praskiestu Zmogaus serumu, specifiniai
imunoglobulinai prisijungia prie antigeno. Po plovimo norint
pasalinti nesureagavusius baltymus, inkubuojama su konjugatu,
sudarytu i monokloniniy zmogaus IgM ) antikany, konjuguoty
su krieny peroksidaze. Neprisijunges konjugatas paSalinamas ir
pridedama peroksidazés substrato. ISsiskirianti mélyna spalva
yra proporcinga specifiniy antikiiny koncentracijai tiriamajame
serume.

Vienkartinése priemonése yra visi reagentai, reikalingi tyrimui
atlikti, kai jie naudojami ,Chorus* / ,Chorus TRIO®
instrumentuose.
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Rezultatai iSreiSkiami indeksu (OD méginys / OD riba)

4, ATSARGUMO PRIEMONES
TIKIN VITRO DIAGNOSTIKAL

Siame rinkinyje yra Zzmogaus kilmés medziagy, kurios buvo
iStirtos ir gautas neigiamas rezultatas atlikus tyrimus tiek
ieSkant HBsAg ir anti-ZIV 1, anti-ZIV 2, tiek anti-HCV
antikiiny. Kadangi joks diagnostinis tyrimas negali visiskai
uztikrinti, kad infekcijos sukéléjy néra, bet kokia Zmogaus
kilmés medziaga turi bati laikoma potencialiai uzkrésta.
Visi reagentai ir méginiai turi bati tvarkomi laikantis
laboratorijoje jprasty saugos taisykliy.

Likuciy Salinimas: panaudoti serumo méginiai, kalibratoriai
ir juostelés turi bati laikomi infekuotomis atliekomis ir
Salinami pagal taikomus jstatymy nuostatus.

Asmeninés saugos jspéjimai

1. Pipete nelaSinkite | burna.

2. Dirbdami su méginiais mavékite vienkartines pirstines ir
naudokite akiy apsaugos priemones.

3. Kruop$€iai nusiplaukite rankas po to, kai {désite priemones |
,Chorus* / ,Chorus TRIO" instrumenta,

4. Rinkinyje esanciy reagenty saugos charakteristiky ieSkokite
saugos duomeny lapuose (pateikiama DIESSE svetainéje:
www.diesse.it)

5. Neutralizuotos riigstys ir kitos skystos atliekos turi bati
dezinfekuojamos jpilant natrio hipochlorito tiek, kad
galutiné koncentracija blty ne mazesné, kaip 1 %.
Veiksmingai dezinfekcijai uZtikrinti turéty pakakti 1 %
natrio hipochlorito poveikio 30 minuéiy.

6. Bet koks galimai uZkrésty medZiagy iSsiliejimas turi biti
nedelsiant paSalintas sugeriamuoju popieriumi, o prie$
tesiant darbg, uztersta vieta turi bati nukenksminta, pvz., 1
% natrio hipochloritu. Jei yra ragsties, natrio hipochlorito
negalima naudoti tol, kol vieta neiSdZiovinta.

Visos medZiagos, naudojamos atsitiktiniams isiliejimams
nukenksminti, jskaitant pirstines, turi bati iSmetamos kaip
potencialiai uzkre¢iamos atliekos.

Negalima autoklavuoti medZiagy, kuriy sudétyje yra natrio
hipochlorito.

Analitiniai jspéjimai

Prie§ naudodami prietaisus bent 30 minuciy palaikykite
kambario temperataroje (18-30 °C) ir panaudokite juos per 60
minuciy.

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

2. |pilkite mégini { duobute ir patikrinkite, ar jis puikiai
pasiskirsté ant dugno.

3. Patikrinkite, ar reagentai i tikrujy yra prietaise ir ar pats
prietaisas yra sveikas. Nenaudokite prietaisy, kuriy
reagavimo duobutéje vizualiai apZitrint triksta reagento ir
(arba) yra pasaliniy objekty.

4. Priemonés turi bdti naudojamos kartu su ,Chorus® /
,Chorus TRIO® instrumentu, grieZtai laikantis instrumento
naudojimo instrukcijy ir naudotojo vadovo.

5. Patikrinkite, ar teisingai nustatytas ,Chorus* / ,Chorus
TRIO" instrumentas (zr. naudotojo vadova).

6. Nekeiskite ant prietaiso rankenos esancio brakSninio kodo,
kad prietaisas || teisingai nuskaityty.
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7. Méginiams laikyti nenaudokite automatiskai atitirpstanciy
Saldikli.

8. Defektinius brak3ninius kodus | prietaisg galima jvesti
rankiniu badu.

9. Laikydami ir naudodami priemones, saugokite jas nuo
stipraus ap3vietimo ir hipochlorito gary.

10. Klaida gali atsirasti, jei bus naudojami stipriai hemolizuoti,
lipeminiai, ikteriniai, nepilnai koaguliuoti serumai arba
mikrobais uzkrésti méginiai.

11.  Nenaudokite priemonés pasibaigus galiojimo laikui

12. Patikrinkite, ar instrumentas turi jungtj su ,Washing
Buffer” (plovimo buferiniu tirpalu) (Ref. 83606)

5.RINKINIO SUDETIS IR REAGENTY PARUOSIMAS
Rinkinio pakanka 36 tyrimams atlikti

PRIEMONES 6 pakuotés po 6 priemones kiekvienoje

Aprasymas:

1O -

8 pozicija: Etiketei su briksniniu kodu skirta vieta

7 pozicija: Tuscia

6 pozicija: MIKROPLOKSTELES DUOBUTE

ljautrinta HSV 1 ir HSV 2 antigenu

5 pozicija: MIKROPLOKSTELES DUOBUTE

Nejautri.

4 pozicija: TMB SUBSTRATAS

Turinys: Tetrametilbenzidinas 0,26 mg/ml ir H202 0,01 %,
stabilizuoti citrato buferiniame tirpale 0,05 mol/l (pH 3,8).

3 pozicija: SKIEDIKLIS MEGINIAMS

Turinys: Baltyminis tirpalas, kuriame yra 0,05 % fenolio, 0,02 %
bronidokso ir indikatorius serumui nustatyti.

2 pozicija: KONJUGATAS

Sudétis: monokloniniai zmogaus anti-IgG antikdnai 19.12
(didZiausia koncentracija 1,5 pg/ml)

), pazyméti peroksidazés Zymeniu, fosfatiniame buferiniame
tirpale, kuriame yra 0,05 % fenolio ir 0,02 % bronidokso.

1 pozicija: TUSCIA DUOBUTE

Kur perkeliamas méginys.

Naudojimas: leiskite maiSeliui jSilti iki kambario
temperatiiros, atidarykite maiSel|, iSimkite reikiamas
priemones; kitas jdékite | maiSel su silikageliu, iSleiskite org ir
uzsandarinkite paspausdami uZraktg. Laikykite 2/8 °C
temperatiroje.

CALIBRATOR [KALIBRATORIUS  1x 0,175 ml

Turinys: Praskiestas Zmogaus serumas, kuriame yra IgM
antikany

1 ir 2 tipo anti-HERPES SIMPLEX VIRUS ir konservantas
(Proclin 0,2 %, Gentamicinas 0,05 %, etilenglikolis 23 %).
Skystas, paruostas naudoti.

CONTROL+ [TEIGIAMAS KONTROLINIS SERUMAS 1x

0,425 ml
Turinys: Praskiestas Zmogaus serumas, kuriame yra IgM
antikany...
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1 ir 2 tipo anti-HERPES SIMPLEX VIRUS ir konservantas
(Proclin 0,2 %, Gentamicinas 0,05 %, etilenglikolis: 23 %).
Skystas, paruostas naudoti.

Kalibratoriaus ir teigiamo kontrolinio serumo matavimy,
patikimuma uZtikrina toliau aprasyta atsekamumo grandiné.
Kalibratorius ir teigiamas kontrolinis serumas gaminami i$
Zinomos koncentracijos Zmogaus méginio, kuriame yra 1 ir 2
tipo IgM antikdiny anti-HERPES SIMPLEX VIRUS, praskiesto iki
tam tikros koncentracijos, kurios intervalas priklauso nuo
partijos ir yra nustatomas kokybés kontrolés iSleidimo etape
naudojant antrinius kalibratorius (,Working calibrator).

KITA REIKALINGA, BET NETIEKIAMA MEDZIAGA:

e WASHING BUFFER [REF] 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e SANITIZING SOLUTION [REF 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

o Distiliuotas arba dejonizuotas vanduo

e |prasti laboratoriniai stikliniai indai: cilindrai, mégintuvéliai
ir kt.

o  Mikropipetés, kuriomis galima tiksliai paimti 50-200 pl
tario.

e  Vienkartinés pirstinés

e 5% natrio hipochlorito tirpalas

e  Talpyklos potencialiai uzkréstoms medziagoms rinkti

6.REAGENTUY LAIKYMAS IR STABILUMAS
Reagentai turi bati laikomi 2/8 °C temperatiroje.
Neteisingos laikymo temperatiros atveju, kalibravimas turi
bati pakartotas, o rezultaty teisingumas patikrintas
naudojant kontrolinj seruma (zr. 9 skyriy: Tyrimo
patvirtinimas).

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

Atidarius ir (arba) paruoSus reagentus, jy stabilumas yra
ribotas:

PRIEMONES 8 savaites 2/8 °C temperatiroje
KALIBRATORIUS 8 savaites 2/8 °C temperatiroje
TEIGIAMAS 8 savaites 2/8 °C temperatiroje
KONTROLINIS

SERUMAS

1. MEGINIY TIPAS IR LAIKYMAS
Méginio tipas yra serumas, gautas i§ kraujo, paimto venos
punkcijos badu, ir tvarkomas pagal standartines laboratorines
proceddras. Pagal CLSI H18-A3 rekomendacija, prie$
centrifuguojant serumo méginiai turi sukreSéti; savaiminé ir
visiSka koaguliacija paprastai jvyksta per 30-60 minuciy 22-25
°C temperatliroje. Rekomenduojama kuo greiCiau fiziSkai
atskirti serumg nuo Iasteliy kontakto centrifuguojant, bet ne
ilgiau kaip per 2 valandas nuo surinkimo momento.
Kity biologiniy skys€iy naudojimo pasekmés nezinomos
Kity biologiniy skys¢iy naudojimo pasekmés néra Zinomos.
Sviezus serumas gali bati laikomas 4 dienas 2/8 °C
temperatdroje; jei norite ji laikyti ilgiau, uZ3aldykite -20 °C
temperatiroje bent 17 ménesiy,
Méginys gali bati atSildytas ne daugiau, kaip 3 kartus.
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Méginiams laikyti nenaudokite automatiSkai atitirpstanciy
Saldikliy. AtSildyta méginj prie§ dozuodami kruops¢iai suplakite.
Inaktyvavimas karStyje gali duoti klaidingus rezultatus. Méginio
kokybei didele itakg gali turéti mikrobiné tar8a, dél kurios
rezultatai gali bati klaidingi.

8. PROCEDURA

1. Atidarykite maiSelj (puséje, kurioje yra sléginis uzraktas),
iSimkite tyrimams atlikti reikalingg skai€iy priemoniy, o
kitas pasilikite, vél uzdare maiselj ir iSleide ora.

2. Vizualiai patikrinkite priemonés bikle pagal 4 skyriuje
LJAnalitiniai jspéjimai“ pateiktus nurodymus.

3. | kiekvieno prietaiso 1 duobute ipilkite po 50 I neskiesto
tiiamojo serumo. Kiekvieng kartg keisdami partijg
naudokite kalibravimo prietaisa.

4. |dékite priemones  ,Chorus” / ,Chorus TRIO" instrumenta,.
Atlikite kalibravimg (jei reikia) ir tyrimg pagal instrumento
naudotojo vadova.

9. TYRIMO PATVIRTINIMAS

Naudokite teigiama kontrolinj seruma, kad patikrintuméte gauto
rezultato teisinguma, apdorodami ji taip, kaip nurodyta
instrumento naudotojo vadove. Jei prietaisas rodo, kad
kontrolinio serumo verté yra uz priimtinos ribos, kalibravimas
turi bti atliekamas i$ naujo. Ankstesni rezultatai bus pataisyti
automatiskai.

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

Tel.. 0039 0577 319554
el. scientificsupport@diesse.it
paStas:  customercare@diesse.it

10.  TYRIMO AISKINIMAS
Instrumentas ,Chorus® / ,Chorus TRIO* pateikia rezultaty
indekse (OD méginys / OD riba).

Tiriamo serumo tyrima galima aiskinti taip:

TEIGIAMAS: kai rezultatas > 1,1
NEIGIAMAS: kai rezultatas yra < 0,9.
ABEJOTINAS / NEAISKUS: kai rezultatas yra nuo 0,9 iki 1,1

Jei rezultatas abejotinas / neaiSkus, pakartokite tyrima. Jei
rezultatas abejotinas / neaiSkus, po 1-2 savai€iy paimkite
mégin i$ naujo.

11.  TYRIMO APRIBOJIMAI

Visas gautas vertes reikia atidZiai iSaiSkinti, neatsizvelgiant |
kitus su tuo paciu pacientu susijusius rodiklius.

Tyrimas negali bati naudojamas vien tik klinikinei diagnozei
nustatyti, todél gautas rezultatas visada turi bati vertinamas
kartu su paciento anamnezés ir (arba) kity diagnostiniy, tyrimy
duomenimis. Ankstyvosios arba vélyvosios ligos stadijos
pacienty kraujo serumai gali duoti pakartotinai neigiamg
rezultata, artimg ribinei (,Cut-Off*) vertei. Tokiais atvejais
rekomenduojama patikrinti rezultata tiriant naujg méginj, paimtg
praéjus 7-10 dieny nuo pirmojo.

12.  ANALITINIS SPECIFISKUMAS
Stirta 14 méginiy, | kuriuos buvo pridéta 3iy trukdZiy;

3 Reumatoidinis faktorius
3 Hemoglobino
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2 Bilirubinas
3 Trigliceridai
3 ¢ reaktyvusis baltymas

Jei tiriamajame serume yra pirmiau minéty interferenciniy
medziagu, tyrimo rezultatas nesikeicia.

13.  KRYZMINES REAKCIJOS
Buvo i8tirta 8 méginiy, teigiamai jvertinty dél Véjaraupiy IgM,
EBV IgM , citomegaloviruso IgM,
Dideliy kryZminiy reakcijy nenustatyta

14.  LYGINAMIEJI TYRIMAI
Vieno bandymo metu 285 méginiai buvo istirti naudojant

L,Diesse” rinkinj ir kita komercinj rinkinj.
Toliau pateikiami eksperimento rezultatai:

Nuoroda
+ - I$ viso
+ 22 10 32
Diesse - 1 252 253
IS viso 23 262 285

Percent Positive Agreement (~ diagnostinis jautrumas):

95,7 % Clos %:79,0-99,1.

Percent Negative Agreement: (~ diagnostinis specifiSkumas):
96,2. % Clos %: 93,1 97,9

Teigiama prognostiné verté (PPV): 68,8 % Clss «%: 63,4-87,7
Neigiama prognostiné verté (NPV): 99,6 % Clos %: 98,9-100 %

Abiejy metody suderinamumo laipsnis yra GERAS - verté K
(Koheno koeficientas) yra 0,71

15.  TIKSLUMAS IR PAKARTOJAMUMAS

Sesijos metu Tarp sesijy ir tarp partijy
Pavyzdys Vidutinis Vidutinis
indeksas, CV¥h indeksas, CV%
1 0,1 0 05 12
2 0,9 0 1,2 5
3 1,7 6 2,9 4
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17.  PRANESIMAS APIE INCIDENTUS
Jei Europos Sajungos rinkos teritorijoje jvyko rimtas
nelaimingas atsitikimas, susies su S§ia priemone,
nedelsdami praneskite apie tai gamintojui ir savo valstybés
narés kompetentingai institucijai.

18. SAUGOS IR VEIKLOS REZULTATY
SUVESTINE
Sis dokumentas, kuris bus paskelbtas EUDAMED
duomeny bazéje (kai ji bus visiskai diegta ir veiks), yra
techninés dokumentacijos dalis ir jo galima papra$yti i$
gamintojo
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NnirFccr

WHCTPYKLIMK 3A YNIOTPEBA

CHORUS
HERPES SIMPLEX 1+2 IgM

Camo 3a guarHoctu4Ha ynoTpeba in vitro

1.MPEQHA3HAYEHO U3MNON3BAHE
CHORUS HERPES SIMPLEX 1+2 IgM e umyHonoruueH
KOMMMEKT 3a Ka4eCTBEHO OmnpefenisiHe Ha aHTUTeNna aHTU-
HERPES SIMPLEX VIRUS tvn 1 v Tun 2 IgM B 4oBewku
cepyM C u3genve 3a egHokpaTHa ynotpeba, npukpeneHo
kbM anapatute Chorus u Chorus TRIO.
KomnnekTbT € npeAHasHayeH 3a OTKpMBaHe Ha
ekcnosvuusa Ha uHdekums ¢ Bupyc Herpes simplex (tun 1 un
TN 2) KaTO NOMOLYHO CPeACTBO 3a AMArHOCTULIMpaHe
TecTbT MOXe Aa ce M3non3Ba camo OT Npod)ecUOHaNHU
notpe6utenu — nadoparopum.

2.BbBEOEHUE
Xeprnec cumnnekc BupycbT (HSV) e umeH Ha cemeicTBo
Herpesviridae, ot koinTo ca u3secTHu asa tuna: Tun 1 (HSV-1)
n Tun 2 (HSV-2), kouTo Ce pasnuyaBaT Mo HE3HAYMTENHM
AHTUreHHW pasnuuns. HSV-1 e 0TroBopeH OCHOBHO 3a OparHo-
nuuesuTe nesun, a HSV-2 — 3a reHuTanHuTe nesun, HO ToBa
pasrpaHuyeHure e camo NpubnusuTenHo v geata Tuna morat Aa
6baat 0TroBOpHM 3a UHGeKLMS 1 Ha aBeTe MecTa. OcBeH ToBa
HSV moxe pa 6bae npuumHa 3a dopMa Ha OYeH KepaTuT K
YBpeXaaHe Ha LieHTparnHaTa HepBHa cucTema.
HSV 3acsra noyti uanoTo HaceneHue. MbpBuyHaTa MHQeEKLMs
4eCcTo e CybknMHMYHa W pspko ce auarHocTuumpa. Creg
naTeHTEH Nepuop C pasnuyHa NpOLbIKUTENHOCT MOXe [a
HaCTBbNM peakTMBaLMs C pennukaumus Ha Bupyca, NpuapyxeHa
WK He OT KnuHu4HM neaun. OcobeH WHTEpec npencTaensea
WHGpeKUnsTa Npu paxaaHeTo, Tbl Kato TA e MpuyuHa 3a
3HauuTenHa 3abonesaemMoCT M CMbPTHOCT.
CregoBaTenHo MOXe [a e BaXHO [Ja Ce OLEHW WUMYHHUST
CTaTyC Ha XeHaTa no Bpeme Ha BpemMeHHOCT, 3a fa ce oTkpue
Bb3MOXHa CepokoHBepcus. MamepBaHeTo Ha cneuuduyeH IgM
€ BaXHO 3a AMArHOCTULMPAHETO Ha HeoHaTanmHa WHQEeKUMs v
HSV eHuedanut. OcBeH TOBa HanuuueTo Ha cneuuduyeH IgM
€ noKasaTen 3a NpogbiikaBalla BUPYCHA aKTUBHOCT, BbMPEKM
Ye He MO3BONSBA Ja CE HanpaBW pa3nvka Mexgy MbpBUYHA
MHEEKLNS M peakTMBaLms.

3.NPUHLIUM HA METOOA
Wapenveto CHORUS HERPES SIMPLEX 1+2 IgM e roToBo 3a
u3nonseaHe 3a onpegensHe Ha aHTM-HERPES SIMPLEX
VIRUS man 1 u n 2 IgG aHTMTena B WHCTPYMEHTH
Chorus/Chorus TRIO. TecTbT ce OCHOBaBa Ha MpuHUMNA Ha
ELISA  (eH3MMHO CBbp3aH WMYHOCOPOEHTEH — aHamua).
AHTUreHbT Ce CBbp3Ba C TBbpgata (asa. CneumduyHute
“MyHOrnoBynuHN Ce CBBP3BAaT C aHTUreHa cneg WHkybauws ¢
paspedeH YoseLLku cepym. Crieq MpoMuBaHe 3a OTCTpaHsiBaHe
Ha HepearupanuTe MpOTEMHM Ce M3BbPLIBA WHKyDaUus c
KOHIoraT, CbCTOAILL C& OT YOBELUKM MOHOKMOHANHW aHTUTena
aHtm-IgM) | KOHIOTMpaHM € nepokcupasa OT  XPsiH.
HecBbp3aHWST KOHIOraT ce 0TCTpaHsiBa u ce gobaes cybertpar
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3a nepokcuaasata. CUHLOTO OLBETABAHE, KOETO Ce MOSy4aBa,
€ MpONopLMOHANHO Ha KOHLEHTpauusTa Ha crneuuduyHuTe
aHTUTENa B TECTOBUS CEPYM.

YcTpoicTBata 3a efHokpaTHa ynotpeba CbabpxaT BCUYKM
peakTVBM 3a W3BbPLUBAHE Ha TecTa, KOraTo Ce mpunarat KbM
uHcTpymeHTuTe Chorus/Chorus TRIO.

Pesyntatute ca uspasenu B MHgexc (OD npo6a/OD otceuka)

4, NPEAYNPEXAEHUA
CAMO 3A UH BUTPO ONATHOCTHUKA.

To3u KOMNNEKT CbAbpPKAa MaTepuanu OT YOBELIKM
Npou3xoA, KOUTO Ca TeCTBAaHM U Ca OTPULIATENHN TeCTOBE
3a HBsAg u za antu-HIV-1, awtu-HIV-2 n antn-HCV
aHTuTena. Tbi KaTo HUKON AUArHOCTMYEH TECT He MOXe Aa
fafje MbiiHa rapaHuus 3a OTCHLCTBUETO HAa MHEKLMO3HM
areHTW, BCEKM MaTepuman oT YOBeLKW npou3xod Tpsbea aa
ce CYMTa 3a NOTeHUManHo 3apaseH. C BCUYKM peakTMBHU K
npobu TpsdBa Aa ce 6opaBu B CLOTBETCTBUE C NpaBunarTa
3a 6e3onacHocT, npueTn B naboparopusTa.

M3xBbpnsiHe Ha OCTaTbLUM: U3NON3BaHNUTE CEPYMHU Npoou,
KanubpaTtopu U neHTM TpAOBa Aa ce TpeTUpaT Kato
UH(EKTUPaHN OCTaTbLU, Crea KOeTO Aa ce U3XBLPNAT B
CbLOTBETCTBUE C pasnopeaoduTe.

MpeaynpexaeHus 3a nu4Ha 6e3onacHoct

1. He nuneTupaiite c ycta.

2. Wsnonssante pbkaBuMUM 3a edHOKpaTHa ynotpeba u
3awuTa Ha ounTe npu pabota ¢ npobute.

3. M3muitTe pobpe pbleTe cu, crieg Kato CTe NOCTaBUM
ycTpoicTeata B uHcTpymeHTa Chorus/Chorus TRIO.

4. 3a xapaktepucTukute 3a Oe30MacHOCT Ha peareHTuTe,
CbObpXally Ce B KOMMMEKTa, MOns, HanpaBeTe Crpaska B
MHOPMALMOHHMA nucT 3a 6e3onacHoCT (BOCTbMEH Ha
yebcaiita Ha DIESSE: www.diesse.it)

5. Heytpanuaupauute KUCEnuHU W JpYyrn TEYHU OTNapbLy
TpsibBa Aa ce AeanHdekumpat Ype3 fobaBsHe Ha HaTpHeB
XMMOXMOpUT B AOCTaTbyeH obem, 3a da ce MOCTUTHe
KpaiHa KoHUeHTpauus ot noHe 1 %. Wsnaraneto Ha 1%
HaTpMeB XWMoXnoput B npogbikeHne Ha 30 MuHyTH
TpsibBa Aa e JOCTaTbyHO, 3@ Aa Ce ocurypu edekTrBHa
Ae3nHGeKUms.

6. Bceku pasnue Ha NOTEHUMANHO WHEEKTUPaHWN MaTepuani

TpsbBa ga ce oTcTpaHW HesabaBHo ¢ abcopbupaiya
XapTns, a 3avmbpceHata 30Ha TpabBa pga ce
Ae3nHdekumpa, Hanp. ¢ 1% HaTpueB XWUNOXIOpMT, NPeau
Ja ce npogbmku pabotata. AKO MMa  KucenuHa,
HaTpPUEBMAT XWUMOXIOPUT He TpsbBa fJa ce W3nonaea,
[0KaTo 30HaTa He bbae u3cyLeHa.
Bewukm matepuanu, n3nonseanu 3a obessapassBaHe Ha
CryYaiHu pasnneu, BKIOYWTENHO pbkasuuu, TpsbBa fa
CE M3XBBLPIIAT KaTO NOTEHLMANHO MHC(DEKLMO3EH OTNAALK.
He w3nonseailTe aBTOKNaB 3a MaTepuany, Chabpkalin
HaTpVEB XMUMOXIOPHT.

AHanuT4HU NpegynpexaeHns

Mpeow ynotpeba nocTaBeTe  W3penusTa, KOUTO  Le
u3nonseare, Ha craitHa Temnepatypa (18 — 30°C) 3a noHe 30
MWHYTW 1 T N3NOn3BainTe B pamkuTe Ha 60 MUHYTH.

1. W3xBbpneTte ycTpoicTBata cbC cybcTpat (Amka 4),
OLBETEH B CUHbO.
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2. Korato gobassite npobata B siMkaTa, MpoBepeTe fanm T8
€ HambJHO pa3npegeneHa Ha AbHOTO.

3. [poBepeTe AENCTBUTENHOTO HanMuMe Ha peareHTUTe B
u3oenueTo M LEenoctTa Ha camoTo u3genue. He
13Non3BaiiTe YCTPOMCTBA, KOUTO MPW BU3yanHa npoBepka
nokassaT funca Ha peareHT /i Yyxau Tena B sMkata
Ha peareHTa.

4. Wspgenuata Tpsbea pga ce u3non3sar 3aegHO €
nHcTpymenta Chorus/Chorus  TRIO, kato ce cna3sa
CTPUKTHO MHCTpYKLMUTE 3a ynoTpeba n PbkoBOACTBOTO 3a
noTpebuTens Ha MHCTPYMEHTA.

5. TMposepete gamu mHcTpymeHTwLT Chorus/Chorus TRIO e
npaBunHO  HacTpoeH  (BX.  PwbkoBoacteoto  3a
notpebutens).

6. He npomensiiTe Bapkoga BbpXy ApbXKaTa Ha U3genqerto,
3a Ja Moxe ToW Aa Obge npodeTeH MpaBWiHO OT
VHCTPYMEHTA.

7. W3bsreante M3MonN3BaHeTO Ha CamopasMpassiBaliy ce
thpusepu 3a CbXpaHeHne Ha npobn.

8. [edexTHute bapkogoBe mMoraT Aa 6baaT BbBEAEHN PBYHO
B MHCTpYMeHTa (BX. PHKOBOACTBOTO 3a NoTpebuTens).

9. He wusnaraite ycTponcTBaTa Ha CWNHa CBETIMHA WK
XWMOXMOPUTHA Mapu MO0 BPEME Ha CbXPaHEHWE W
ynotpeba.

10. W3non3eaHeTo Ha CUMHO XEMOMU3WUPaHM, JIMNEMUYHM,
VKTEPHWU, HEMbIIHO CbCUPEHU CepyMu UM MUKpobuanHo
3amMbpCceHV Npobn Moxe Aa 6bae N3TOYHMK Ha rpeLLKy.

11. He u3nona3eaiiTe yCTPOWCTBOTO Crieq W3TWYaHe Ha cpoka
Ha rogHocT

12. MpoBepeTe Aanu MHCTPYMEHTbLT UMa Bpb3Ka KbM
Oydepa 3a npommsaHre (Bx. 83606)

5.CbCTAB HA KOMMNEKTA W MPUrOTBAHE HA
PEATEHT
KomnnekTsT e gocTtatbyeH 3a 36 onpegensiHus

I/I3}1EJ'IVI$I 6 onakoBku OT No 6 M3nenns BbB BCska

Onucanue:

1O -

Mo3auuus 8: CeobogHO MACTO 3a eTUKET ¢ Bapkoa

Mo3unuma 7: MNpaseH

Mo3uuma 6: AMKA 3A MAKPOTINTAKA

CeHenbunmanpaH ¢ aHTureH HSV 1 n HSV 2

Mo3zuuus 5: AMKA 3A MUKPOTTAKA

He e ceHcubunuampat.

Mo3sunuusa 4: TMB CYBCTPAT

Coabpxanue: TetpametunfeHsuguH 0,26 mg/ml n H20:2
0,01%, cTabunuanpanu B umtpateH ydep 0,05 mol/L (pH 3,8).
Mo3auums 3;: PASPEOWTEN 3A NMPOBU

Coabpkanue: NpoTenHoB pa3Teop, cbabpxaly deHon 0,05%,
BpoHugoke 0,02% W WHAMKATOp 3a OTKPUBAHE Ha HanUuMeTo
Ha cepym.

Mo3uuua 2: KOHIOIAT

CbabpkaHue: YOBELLKYM MOHOKMOHANHU aHTK-IgG aHTuTena
19.12 (MakcumarnHa koHueHTpaums 1,5 pg/ml)

)MapkupaHu ¢ nepokcupasa, BbB - hoctaTHOOydepupaH
pa3Teop, cbabpxaLy 0,05% ceHon u 0,02% bpoHugoke.
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Mo3nums 1: NMPA3EH PE3EPBOAP

Kbae ce npexsbpnsi npobara.

YnoTpeba: ypaBHOBeceTe navka A0 CTaiiHa Temnepartypa,
OTBOpETE MNnuKa, u3BageTe HeobXoaumUTe  YCTPOWMCTBA;
nocTaBeTe OCTaHanWTe B MNWKa, CbAbpXall cunukaren,
W3nycHeTe Bb3AyXa W 3amevatalTe, KaTo HAaTUCHETE
3aTBapsiHeTo. CbxpaHsiBaiiTe npu 2/8°C.

[KATIMEPATOP [KATIVBPATOP 1 x 0,175 ml

Coobpkanve: PaspefeH uyoBelwku cepyM, cbabpxaw, IgM
aHTuTENa

aHTM-HERPES SIMPLEX VIRUS tvn 1 v TMn 2 1 KOHCepBaHT
(Mpoknuu  0,2%, Tentamuumd 0,05%, etunenrnukon 23%).
TeueH, rotos 3a ynotpeba.

KOHTPOI1 + [TONOXNTENHA KOHTPO/TA 1 x 0,425 ml

Coobpkanve: PaspefeH YoBeLlkn cepyM, Cbabpxaly ... IgM
aHTuTENa

aHTM-HERPES SIMPLEX VIRUS tvn 1 v TMn 2 1 KOHCepBaHT
(MpoknuH 0,2%, TentamuumH 0,05%, etwunenrnmkon: 23%).
TeyeH, rotos 3a ynotpeba.

HapexgHocTTa Ha u3MepBaHWsTa Ha kanubpatopa W Ha
rMonoXuTenHaTa KOHTpONa Ce rapaHTMpa OT Bepurata 3a
npocneasBaHe, onucaHa no-4ony.

KanubpatopbT M nonoxutenHata KOHTporna ce npowssexaar
OT yoBelWka npoba C M3BECTHA KOHLEHTPaUWs Ha aHTu-
HERPES SIMPLEX VIRUS tan 1 u n 2 IgM aHTuTena,
paspedeHa [0 [OCTMraHe Ha cneuudnyHa KOHLEHTpaums,
YMATO [ManasoH 3aBuCKM OT napTuaata M ce onpegens no
BpeMe Ha (pasata Ha 0cBobOXZaBaHe OT KOHTpona Ha
Ka4yeCTBOTO C MOMOLLTA Ha CEPWst OT BTOPUYHW kanubpaTopu
(,Working calibrator”).

OPYrU MATEPWAIIA, KOUTO CE W3UCKBAT, HO HE CA
MPEOBWOEHMU:

e POMMBEH BY®EP C PE®EPEHTEH HOMEP)| 83606

e TMOY/CTBALL PA3TBOP 2000 |PE®. 83609

o [ESMHOEKUWMPALL PA3TBOP C |PE®EPEHTEH

83604 — 83608

e XOP OTPULATENMHA KOHTPONA/PAPEOWTEN 3A
NPOBM 83607

e [lecTunupaHa unu genoHusnpara soga

e (OOukHOoBeHa nabopaTopHa  CTbKMapus:  LMMMHOPM,
enpyBeTku 1 ap.

e MukponuneTu, KOUTO MOraT TOMHO [a B3emar obemu OT
50-200 .

e  PbkaBuum 3a egHokpaTHa ynotpeba
5% pa3TBOp Ha HaTpPUEB XUMOXIOPUT

KoHTeitHepn 3a cbbupaHe Ha MOTEHUMArHO 3apaseHu
matepuanu

6.CbXPAHEHWE U CTABUINHOCT HA PEAKTUBWUTE
PeareHTuTe TpAbBa Aa ce cbxpaHsABaT NpuU Temnepatypa
2/8°C. B cnyyalh Ha HenpaBunHa Temnepatypa Ha
CbXpaHeHue kanubpupaHeTo TpsabBa Aa ce NOBTOpM U Aa
ce NpoBepu NpaBUIIHOCTTAa Ha pesynTata ¢ MOMOLTA Ha
KOHTPOIEH cepyM (BX. rnasa 9: Banugupaxe Ha Tecta).

[Jatata Ha U3TMYaHe Ha CpoKa Ha roAHOCT € OoTneyaTaHa

BbpPXy BCEKM KOMNOHEHT U BbLPXY €TUKeTa Ha BbHLUHaTa
OnakKoBKa.
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PeareHTUTe ca ¢ orpaHuyeHa CTaGUNHOCT cnepj OTBapsiHe
nivnu NpuroTBsiHe:

YCTPOVCTBA 8 ceamuum npm 2/8°C
KANMBEPATOP 8 cegmuum npm 2/8°C
MONOXWUTENEH 8 cegmuum npu 2/8°C
KOHTPON

7. TUN NPOBU N CbXPAHEHUE

BuabT Ha mpobaTa e cepym, MomyyeH OT KPbB, B3eTa 4pe3
obukHoBEHa  BeHenyHkuMs, W obpaboteHa  CbrmacHo
CTaHgapTHWTe nabopatopHu npoueaypu. CbrnacHo Hacokute
CLSI H18-A3, cepymHute npobu 3a aHanu3 Tpsibea ga Gbaart
Koarynupaxu npeau LEeHTPOgyrMpaHeTo; COHTaHHaTa 1 MbiHa
koarynauus obWKHOBEHO HacTbnea B pamkute Ha 30 — 60
munyT1 npu 22°C — 25°C. lpenopbyBa ce CepymbT Aa ce
oToenu (uanyeckun 4pes LeHTpodyrupaHe OT KOHTakTa C
KNeTKUTe Bb3MOXHO Hal-CKOPO, KaTo MaKCUManHUAT CpoK € 2
yaca oT MOMEHTa Ha NpoboB3eMaHETo.

Mocneauuute OT M3MON3BAHETO HA ApyrM  GUOMOTMYHM
TEYHOCTM He Ca U3BECTHU

Mocnegmuute OT M3NON3BAHETO Ha  Apyrv  BUONOTMYHM
TEYHOCTM He Ca U3BECTHM.

[pecHusT CepyM MOXeE fa Ce CbXpaHsiBa B NPOAbIKEHNE Ha 4
gHnm npu 2/8°C; 3a no-gbmbr Mepuoa Ha  CbXpaHeHue
3ampasete npu Temnepatypa oT -20°C 3a Hai-manko 17
Meceua

Mpobata moxe pa 6bge nognoxeHa Ha Makcumym 3
pasmpassiBaHus.

N3bsareaite M3NOM3BaHETO Ha CamopasmpassiBawy ce
tpu3epu 3a CbxpaHeHne Ha npobu. Crep pasvpassBaHeTo
pasknaTeTe BHUMaTenHo npobata, npeau Aa s 4osvpare.
TonnuHHaTa MHaKTMBaUWMS MOXe fAa AoBede [0 TPeLHN
pesyntatu. KayectBoTo Ha npobaTa moxe fa Obae CepuosHo
3acerHarto oT MUKPOOHO 3aMbpcsiBaHe, KOETO MOXe Aa JoBede
[0 TPELLHN pesynTaTu.

8. NPOLIEQYPA

1. OtBopeTe nnuka (cTpaHaTa, CbAbpXallia YnITbTHEHWETO
nof HansraHe), u3BageTe Heobxogumms 6poil yCTpoiicTBa
33 W3BbpIBAaHE Ha M3CNedBaHMsTa UM 3anasete
OCTaHanuTe, KkaTo 3aTBOpUTE MMMka OTHOBO, Cried Kato
WU3nycHeTe Bb3ayXa.

2. BusyanHo npoBepeTe CbCTOSHUETO HAa W3OENMETO
CbIMacHO WHCTpyKuMuTe B rmaea 4  AHanuTnyHu
npeaynpexaeHus.

3. [osupaitte 50 pl HepaspeaeH cepym 3a aHanua B Amka Ne
1 Ha Bcsko usgenue. [pu BcAka CMsHa Ha nmapTugata
uarnonaeaite usgenue 3a kannbpartop.

4. BmbBepete ycTpoiicTBaTa Ha uHCTpymeHTa Chorus/Chorus
TRIO. U3Bbpwete kanubpupaHe (ako e Heobxoammo) v
TECT CbINACHO PbKOBOACTBOTO 3a MOTpedbutens Ha
WHCTPYMEHTA.

9. BANWOWPAHE HA TECTA
W3nonsBalite cepyma OT MoroxuTenHata KOHTpona, 3a Aa
NpoBEpUTE MPaBUIIHOCTTA Ha MOMYYeHUs pesynTaT, kato £
00paboTute, KaKTO € TNOCOMEHO B PBKOBOACTBOTO 3a
notpebutens Ha MHCTPyMeHTa. AKO ypegbT Mokaxe, 4e
KOHTPOIEH CepyM Ma CTOMHOCT W3BBbH AonycTUMara rpaHua,
kanubpupaHeTo TpsibBa Aa ce U3BbpLIM OTHOBO. MpeantuHuTe
pesynTaTy e 6bAaT KopurupaHu aBTOMaTHU4HO.

BG 56/59

Ako pesynTaTbT OT KOHTPONHMS CEpyM MpOfbIKaBa Aa €
W3BLH [OMYCTUMMS [Mana3oH, CBbpkeTe Ce C OTAena 3a
Hay4Ha noaapbXKa.

Ten: 0039 0577 319554
umenn:  scientificsupport@diesse.it
customercare@diesse.it

10. TBNKYBAHE HA TECTA
WuctpymeHTsT Chorus/Chorus TRIO npepoctass pesyntata B
uaekc (OD npo6a/OD otceuka).

TecTbT Ha TecToBMA CepyM MOXe f[a Ce uHTepnpetupa no
cnegHua HaunH:

MONOXWTEJSIEH: koraTo pesyntatsT € > 1,1

OTPULUATEJIEH: koraTo pesyntatsT € < 0,9.
CbMHWTENEH/HEEOHO3HAYEH: «korato pe3yntatbT €
mexay 0,9m 1,1

B cnyuait Ha cCbMHUTENEH/HeeQHO3HAYEH pe3ynTaT NoBTOpETE
TecTa. AKO pes3ynTaTbT OCTaBa CbMHUTENEH/HEEOHO3HAYEH,
nosTopeTe npobosemaHeTo cref 1 — 2 cegmuum.

11. OrPAHUYEHUA HA TECTA

Bcwukn nomyyeHu CTOMHOCTM Ce HyXgasT OT BHUMATenHo
TbNKyBaHe, 6e3 fga ce npeHebpersaT Apyrv nokasaTenu,
CBbP3aHK CbC ChLLWS NALMEHT.

TeCTbT He MOXe [Ja Ce Wu3non3Ba CaMOCTOATENHO 3a
noCTaBsHE Ha KMWHWYHA AMArHo3a W NOMyvyeHusT pesynTat
TpsbBa Aa Ce OueHsBa 3aedHO C AaHHMTE OT aHamHe3aTa Ha
naumMeHTa uunu apyru OuarHoctudHu mscneasanus. Cepymu
OT MauWeHTW B paHeH UMK KbCeH CTagui Ha 3abonsBaHeTo
MoraT Aa AafaT MHOroKpaTHO oTpuuaTeneH pesynTat, 6nmabk
[0 rpaHWyHaTa CTOWHOCT Ha oTpsi3BaHe. B TakuBa cnydvan ce
npenopbyBa pe3ynTaTbT Aa ce NpoBepu Ype3 u3cnensaqe Ha
HoBa npoba, B3eTa B nHTepean ot 7 — 10 gHu OT MbpBara.

12, AHANUTUYHA CNELUUOUYHOCT
bsxa wu3cnegsaHu 14 npobw, kbM kouto 6sixa gobaBeHu
CneaHUTe UHTEPdEepeHTH:

3 PeBmaToungeH daktop
3 xemornobuH

2 Bunupy6buH

3 Tpurmuuepuam

3 C peakTuBeH NpoTenH

Hanuuneto Ha ropenocoyeHuTe MHTEPdEpUpaLLY BelLEecTBa B
TECTOBMS CEPYM He NPOMEHs pesynTaTa oT TecTa.

13. KPbCTOCAHWU PEAKLIUN
Bsxa u3cnegsann 8 npobu, nonoxutenHu 3a eapuuena IgM,
EBV IgM, uutomeranosupyc IgM.
He ca OTKpUTY 3HAYUTENHM KpBbCTOCAHWN peaKLmi

14. CPABHUTENHU NPOYYBAHUA
Mpu epHo wu3nuTBaHe Osixa aHanuaupanu 285 npobu c

komnnekT Diesse u OPYr KOMNNEeKT OT TbProBCKata Mpexa.
I'Io-,qony Ca OnucaHu ekcnepuMeHTanHnTe AaHHu:
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CnpaBka
+ - 06wo
+ 22 10 32
Diesse - 1 252 253
06wo 23 262 285

[NPOLEHTHO NOMOXUTENHO Cbrnacue (~AuarHocT4Ha
YyBCTBUTENHOCT):

95,7% Clos%:79,0-99,1.

[MpoLeHTHO OTpULATEeNHO Cbrnacue: (~auarHocTuyHa
cneuundunyHoct): 96,2.% Closs: 93.1  97.9

MonoxwuTenHa npeaukatueHa ctonHocT (PPV): 68,8.% Closx:
63,4 -87,7

OtpuuatenHa npegukatueHa ctoinHocT (NPV): 99,6.% Closx:
98,9 - 100%

CreneHTa Ha cboTBeTCTBME Mexay ABaTa MeToga e [JOBPA
CbC CcTOMHOCT Ha K (koedmumeHT Ha KoeH) o1 0,71

15. NPELIU3HOCT U MOBTOPAEMOCT

B pamkuTe Ha cecusTa Memy::;::;:.r: mexay
Mpoba CpegeH CV% CpepeH CV%
MHOEKC, ’ WHOEKC, °
1 0,1 0 0.5 12
2 0,9 0 1,2 5
3 1.7 6 2.9 4
16. BUBITUOIrPA®UA

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. CLSIH18-A3 Procedures for the Handling and
Processing of Blood Specimens; Approved Guideline —
Third Edition. Vol. 24 No. 38

5. Warford AL et al.: Comparison of two commercial
enzyme-linked immunosorbent assays for detection of
herpes simplex virus antigen. AM J. Clin. Pathol. 19896
Feb; 85(2):229-32.

17. OOKNAOBAHE HA UHLMOEHTH
Axo Ha TepuTopusiTa Ha EBponeiickus Cbio3 € Bb3aHWKHArN
CEpV03eH WHLWAEHT, CBbP3aH C TOBa YCTPOWACTBO, MO,
He3abaBHO cbobLLeTe 3a TOBa Ha MPOM3BOAMTENS W Ha
KOMMETEHTHWS OpraH Ha BallaTa AbpXasa YneHka.

18. OBOBLUEHUE

BE3OMNACHOCTTA W EQEKTUBHOCTTA
To3u LOKyMeHT, KoiTo Le 6bae focTbneH B 6asata
AaHHn Ha EUDAMED (koraTo 6bae Hamb/iHO BbBEEHA U
(DYHKUMOHMPALLA), € YacT OT TEXHMYeckaTa
LOKYMEHTaLMs 1 MOXe Aa 6bae nouckaH ot
npoussoanTens

OTHOCHO
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EN

Date of manufacture
Fecha de fabricacion
Data di fabbricazione

Datum der Herstellung
Data fabricatiei

Data produkgcji
Pagaminimo data

Date de fabrication
Hyepounvia kataokeung
Data de fabrico

Datum vyroby

Datum proizvodnje
Datum izdelave

[laTa Ha Npou3BOACTBO

Use By
Utilizar antes de
Utilizzare entro

Verwendung innerhalb

A se utiliza pand la data de
Data minimalnej trwatosci
Sunaudoti per

Utilisation d'ici

Xpron eviog

Utilizar até

Pouziti do

Upotrijebiti do

Uporabiti do

/3non3BaHe B pamkuTe Ha

B

Do not reuse
No reutilizar
Non riutilizzare

Nicht wiederverwenden
Nu reutilizati

Nie uzywa¢ ponownie
Nenaudoti pakartotinai

Ne pas réutiliser
Mnv emavoypnaoipoTolgite
Néo reutilizar

Nepouzivejte opakované
Ne koristiti ponovno

Ne uporabljajte ponovno
He v3non3gaiite NOBTOpHO

P

Caution,consult accompanying documents
Atencion, véanse las instrucciones de uso
Attenzione, vedere le istruzioni per l'uso
Achtung, siehe Gebrauchsanweisung
Atentie, consultati instructiunile de utilizare
Uwaga, patrz instrukcja obstugi

Démesio, Zr. naudojimo instrukcijg

Attention, voir le mode d'emploi

Mpoaoxr, avatpétre aTig 0dnyies xpHRong
Atencéo, ver instrugdes de utilizagdo

Pozor, nahlédnéte do privodnich dokumentd
Pozor, vidi upute za uporabu

Pozor, glejte navodila za uporabo

BHuMaHwe, BxTE MHCTPYKUMUTE 33 ynoTpeba

Manufacturer
Fabricante
Fabbricante

Hersteller
Producator
Producent
Gamintojas

Fabricant
KaraokeuaoTrg
Fabricante

Viyrobce
Proizvodac
Proizvajalec
MpoussoguTen

Contains sufficient for <n> tests
Contenido suficiente para "n" ensayos
Contenuto sufficiente per "n" saggi

Ausreichender Inhalt fir ,n* Tests
Continut suficient pentru ,n” teste

Zawiera wystarczajaca ilos¢ do ,n” probek
Turinio pakanka ,n“ tyrimy

Contenu suffisant pour « n » essais
Emapkég mepiexOpevo yia "n" doKIpEG

]

Conteudo suficiente para “n” ensaios
Obsahuje dostate¢né mnozstvi pro <n> testl
Sadrzaj dovoljan za ,tot." Testova

Dovolj vsebine za "n" poskusov

[JocTtatbyHo CbAbpXaHWe 3a 'n” eceta

Temperature limitation
Limites de temperatura
Limiti di temperatura

Temperaturgrenzwerte

Limite de temperatura

Wartosci graniczne temperatury
Temperatdros ribos

Limites de température
Opia Beppokpaaiag
Limites de temperatura
Teplotni omezeni
Temperaturne granice
Temperaturne omejitve
TemnepaTypHU rpaH1Lm

=~ | 94 E

Consult Instructions for Use
Consulte las instrucciones de uso
Consultare le istruzioni per I'uso

Siehe Gebrauchsanweisung
Consultati instructiunile de utilizare
Patrz instrukcja obstugi

Zr. naudojimo instrukcijas

Voir le mode d'emploi

Avarpégre oTIg 0dnyieg xpAong
Ver instrugdes de utilizagao

Prectéte si navod k pouziti
Pogledati upute za uporabu

Glejte navodila za uporabo

BuxTe uHCTpyKUmMKTe 3a ynotpeba

)\

¢

D

Biological risks
Riesgo bioldgico
Rischio biologico
Biogeféhrdung
Risc biologic

Risque biologique
Biohoyikog kivouvog
Risco bioldgico
Biologické rizika
BioloSka opasnost
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EN
PL | Zagrozenie biologiczne SL | BioloSka nevarnost
LT | Biologinis pavojus BG | BuonornyeH puck
EN | Catalogue number FR | Numéro de catalogue
ES | Numero de catélogo GR | ApiBudg karahdyou
IT Numero di catalogo PT | Numero de catalogo
DE | Katalognummer CS | Katalogové Cislo
RO | Numar de catalog HR | KataloSki broj
PL | Numer katalogowy SL | KataloSka Stevilka
LT | Katalogo numeris BG | KaranoxeH Homep
EN | InVitro Diagnostic Medical Device FR | Dispositif médical de diagnostic in vitro
ES | Productos sanitarios para diagndstico in vitro GR | Invitro S1ayvwaTIKN 1GTPIKF) GUOKEUN
IT Dispositivo medico-diagnostico in vitro PT | Dispositivo médico de diagndstico in vitro
IVD DE | Medizinisches In-vitro-Diagnosegerat CS | Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro
RO | Dispozitiv medical pentru diagnosticare in vitro HR | Medicinski proizvod za dijagnostiku in vitro
PL | Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro SL | Diagnosti¢ni medicinski pripomocek in vitro
LT In vitro diagnostikos medicinos priemoné BG | [A1arHOCTMYHO MEAMLIMHCKO U3aenue UH BUTPO
EN | Batch code FR | Code du lot
ES | Cddigo del lote GR | Kwdikdg mapridag
IT Codice del lotto PT | Cddigo do lote
LOT DE | Los-Code CS | Kod sarze
RO | Cod lot HR | Sifra serije
PL | Kod partii SL | Koda serije
LT Partijos kodas BG | Kog Ha naptugata
FR | Marquage de conformité¢ CE
IT | Marcatura CE di conformita PT | Marcagéo CE de conformidade
EN | CE marking of conformity RO | Marcajul de conformitate CE
c € CS | Oznageni shody CE LT | EB atitikties zenklas
0123 EL | ZAuavon ouppopewong CE ES | Marcado de conformidad CE
PL | Oznaczenie zgodnosci CE HR | CE-konformitatskennzeichnung
DE | CE-Konformitat Skenneichnung SL | oznaka skladnosti CE
BG | CE mapkupoBka 3a CbOTBETCTBME
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