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ENGLISH C€

1. INTRODUCTION

Varicella-Zoster Virus (human herpes virus 3, HHMs2longs to the a-subfamily of herpesviridae. Vines particles measure about
145 nm in diameter. They consist of doublestranidiid\, are surrounded by an icosahedral protein dapsd an envelope which
contains both host cells and viral components. Vihes is usually transmitted in respiratory seames$i, and a single serotype causes
varicella (Chickenpox), a highly infectious childitbdisease, and zoster (shingles), a neuroderséasi; both diseases are found
world-wide. Varicella is the acute disease whiclofes primary contact with the virus, whereas zos&dhe response of the partially
immune host to a reactivation of the varicella sipresent in the body in latent form. Varicell@igemic, most commonly affected
are children between 2 and 6 years of age. Theseoofr disease is usually mild and complicated @mlymmunocompromised
children. Rare fatal cases show multiple necreions in brain, lung (varicella pneumonia), kidh@yemorrhagic nephritis), spleen,
bone marrow, and occasionally in the intestinatttr@he lethality of varicella is below 0.1%. Iretinfrequent adult infections the
disease is more severe, and complications are &xjpected in about 5% of all cases. Zoster is wfiltcidence and appears with
increasing frequency and severity with advancing &fsually the process remains localized, genatidiz is frequently encountered
in a state of immunosuppression. Fatal cases ayaa and nearly always caused by an underlyisgpde.

Species Disease Symptoms Mechanism of Infection

Varicella- Varicella (primary infection) | Vesicular eruptions of the skin and| Transmission by droplet infection-the viruses
Zoster Virus| Zoster (secondary infection) | mucous membranes; exanthema | replicate first in the mucous membranes of

(Vzv) Generally zoster shows more the upper respiratory tract and then spread
inflammation and destructive hematogenously. Incubation period: Varice]la
changes (i.e. necrosis, hemorrhaged4-17 days or zoster probably 7-18 days

The presence of virus resp. infection may be ifiedtby:
= Microscopy: Giemsa stain; electron microscopy; IF
= Serology: Detection of antibody production by ELISA

2. INTENDED USE

The NovaTec Varicella-Zoster Virus (VZV) IgA-ELISK intended for the qualitative determination ofIglass antibodies against
Varicella-Zoster virus in human serum or plasmadt).

3. PRINCIPLE OF THE ASSAY

The qualitative immunoenzymatic determination df-lgass antibodies against Varicella-Zoster VirMZY) is based on the ELISA
(Enzyme-linked Immunosorbent Assay) technique.

Microtiter strip wells are precoated with VariceBaster Virus (VZV) antigens to bind correspondiangtibodies of the specimen.
After washing the wells to remove all unbound samphterial horseradish peroxidase (HRP) labellédhamman IgA conjugate is
added. This conjugate binds to the captured Véaicster Virus (VZV)-specific antibodies. The immaicomplex formed by the
bound conjugate is visualized by adding Tetramétytidine (TMB) substrate which gives a blue reexctiroduct. The intensity of
this product is proportional to the amount of Vallia-Zoster Virus (VZV)-specific IgA antibodies the specimen. Sulphuric acid is
added to stop the reaction. This produces a yediodpoint colour. Absorbance at 450 nm is read uam@&LISA microwell plate
reader.

4. MATERIALS

4.1. Reagents supplied

= Varicella-Zoster Virus (VZV) Coated Wells (IgA): 12 breakapart 8-well snap-off strips coated withis&dla-Zoster Virus
(VZV) antigen; in resealable aluminium foil.

. IgA Sample Diluent***: 1 bottle containing 100 ml of buffer for samgtilution; pH 7.2 + 0.2; coloured yellow; readyuse;
white cap.

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

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

. Varicella-Zoster Virus (VZV) anti-lgA Conjugate**: 1 bottle containing 20 ml of peroxidase labelledhit antibody to
human IgA; coloured violet, ready to use; black.cap

. TMB Substrate Solution: 1 bottle containing 15 ml 3,3',5,5'-tetra-methyhbieline (TMB); ready to use; yellow cap.

. Varicella-Zoster Virus (VZV) IgA Positive Control** *: 1 bottle containing 2 ml; coloured yellow; readyusse; red cap.

. Varicella-ZosterVirus (VZV) IgA Cut-off Control***: 1 bottle containing 3 ml; coloured yellow; readyuse; green cap.
. Varicella-Zoster Virus (VZV) IgA Negative Control** *: 1 bottle containing 2 ml; coloured yellow; readyuse; blue cap.

* contains 0.1 % Bronidox L after dilution
* contains 0.2 % Bronidox L
kk contains 0.1 % Kathon



4.2. Materials supplied

L] 1 Strip holder

= 1 Cover foll

L] 1 Test protocol

L] 1 distribution and identification plan

4.3. Materials and Equipment needed

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

= Manual or automatic equipment for rinsing wells

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

= Deionised or (freshly) distilled water

L] Disposable tubes

. Timer

5. STABILITY AND STORAGE

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

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

6.1. Coated Snap-off Strips

The ready to use breakapart snap-off strips aredaeith Varicella-Zoster Virus (VZV) antigen. Séoat 2...8°CImmediately after
removal of strips, the remaining strips should bgealed in the aluminium foil along with the desidcsupplied and stored at 2...8
°C; stability until expiry date.

6.2. Varicella-Zoster Virus (VZV) anti-IgA Conjugate

The bottle contains 20 ml of a solution with antiran-IgA horseradish peroxidase, buffer, stab#izpreservatives and an inert
violet dye. The solution is ready to use. Stor2.a8°C.After first opening stability until expiry date whetored at 2...8°C.

6.3. Controls

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

6.4. IgA Sample Diluent

The bottle contains 100 ml phosphate buffer, stzs, preservatives and an inert yellow dye. itsed for the dilution of the patient
specimen. This ready to use solution has to bedtatr2...8°CAfter first opening stability until expiry date @ stored at 2...8°C.

6.5. Washing Solution (20xconc.)

The bottle contains 50 ml of a concentrated buffetergents and preservativ&ilute washing solution 1+19; e.g. 10 ml washing
solution + 190 ml fresh and germ free redistillegtev. The diluted buffer is stable for 5 days amatemperatureCrystals in the
solution disappear by warming up to 37 °C in a wétath. After first opening the concentrate is $aintil the expiry date.

6.6. TMB Substrate Solution

The bottle contains 15 ml of a tetramethylbenzittigdrogen peroxide system. The reagent is readgéand has to be stored at
2...8°C, away from the lighT'he solution should be colourless or could havikghtblue tinge. If the substrate turns into blite,
may have become contaminated and should be throxag &fter first opening stability until expiry date e stored at 2...8°C.

6.7. Stop Solution

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

7. SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION

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

Heat inactivation of samples is not recommended.

7.1. Sample Dilution

Before assaying, all samples should be diluted @#ith IgA Sample Diluent. Dispense 10ul sample amdl IgA Sample Diluent
into tubes to obtain a 1+100 dilution and thoroyghix with a Vortex.



8. ASSAY PROCEDURE

8.1. Test Preparation

Please read the test protocol carefbifore performing the assay. Result reliability dependswict adherence to the test protocol
as described. The following test procedure is ealidated for manual procedure. If performing testton ELISA automatic systems
we recommend to increase the washing steps froee ttar five and the volume of washing solution fr8@0ul to 350ul to avoid
washing effects. Prior to commencing the assay,dibgibution and identification plan for all spe@ns and controls should be
carefully established on the result sheet supjtiede kit. Select the required number of micretgtips or wells and insert them into
the holder.

Please allocate at least:

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

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

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

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

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

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

Note: Washing is critical! Insufficient washing véts in poor precision and falsely elevated absoid®values.

5. Dispense 100ul Varicella-Zoster Virus (VZV) antAlgConjugate into all wells except for the blank ielg. Al). Cover
with foil.

Incubate for 30 min at room temperature.Do not expose to direct sunlight.
Repeat step 4.

Dispense 100u| TMB Substrate Solution into all well

Incubate for exactly 15 min at room temperature inthe dark.

10. Dispense 100l Stop Solution into all wells in aene order and at the same rate as for the TMBt@i Solution.
Any blue colour developed during the incubatiamsuinto yellow.

Note: Highly positive patient samples can causek gaecipitates of the chromogen! These precipgatave an
influence when reading the optical density. Pratilu of the sample with physiological sodium clderi
solution, for example 1+1, is recommended. Thamelithe sample 1+100 with dilution buffer and npljtithe
results in NTU by 2.

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

© o0 N

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

If - due to technical reasons - the ELISA readenntt be adjusted to zero using the substrate blankell Al, subtract the
absorbance value of well Al from all other absortemalues measured in order to obtain reliable Hssu

Measure the absorbanceof all wells at450 nm and record the absorbance values for each coatlpatient sample in the
distribution and identification plan.

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

9. RESULTS

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

= Substrate blank in Al: Absorbance value 0.100.

= Negative control in B1: Absorbance value0.200 and < cut-off
L] Cut-off control in C1 and D1: Absorbance valdg 50 — 1.30.

L] Paositive control in E1: Absorbance valuecut-off.

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



9.2. Calculation of Results

The cut-off is the mean absorbance value of theoffutontrol determinations.
Example: Absorbance value Cut-off control 0.44 s@tbance value Cut-off control 0.42 =0.86 /2 =3®.4

Cut-off = 0.43

9.3. Interpretation of Results
Samples are consider@®SITIVE if the absorbance value is higher than 10% ovectiteff.

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

- grey zone

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

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

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

Cut-off

Example: _1.786 x 10= 42 NTU (NovaTec Units)
0.43

Cut-off: 10 NTU

Grey zone: 9-11 NTU

Negative: <9 NTU

Positive: >11 NTU

10. SPECIFIC PERFORMANCE CHARACTERISTICS

10.1. Precision

Interassay n Mean Cv (%
Pos. Serum 7 0.65 5.3
Intraassay n Mean Cv (%)
Pos. Serum 3 0.68 3.8

10.2. Diagnostic Specificity

The diagnostic specificity is defined as the pralitstof the assay of scoring negative in the aleseof the specific analyte.
Itis > 90 %.

10.3. Diagnostic Sensitivity

The diagnostic sensitivity is defined as the prditgnf the assay of scoring positive in the pmese of the specific analyte.
Itis > 90 %.

10.4. Interferences

Interferences with hemolytic, lipemic or ictericraeare not observed up to a concentration of 10mingeémoglobin, 5 mg/ml
triglycerides and 0.2 mg/ml bilirubin.

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

11. LIMITATIONS OF THE PROCEDURE

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

In immunocompromised patients and newborns sermdbgata only have restricted value.

12. PRECAUTIONS AND WARNINGS

= In compliance with article 1 paragraph 2b Europdmactive 98/79/EC the use of the in vitro diagioshedical devices is
intended by the manufacturer to secure suitabitisrformances and safety of the product. Theretffoeetest procedure, the
information, the precautions and warnings in therirctions for use have to be strictly followed eTinse of the testkits with
analyzers and similar equipment has to be validategt change in design, composition and test proeeds well as for any
use in combination with other products not approvgdhe manufacturer is not authorized; the usersklf is responsible for
such changes. The manufacturer is not liable fisefeesults and incidents for these reasons. Theifaeturer is not liable for
any results by visual analysis of the patient sasipl

. Only for in-vitro diagnostic use.



L] All components of human origin used for the prodcof these reagents have been tested for antigttibodies, anti-HCV
antibodies and HBsAg and have been found to beeactive Nevertheless, all materials should still be rdgdrand handled
as potentially infectious.

Do not interchange reagents or strips of diffeggotuction lots.

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

Do not use reagents after expiry date stated olabie.

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

Do not interchange screw caps of reagent vialséiecross-contamination.

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

After first opening and subsequent storage cheofugate and control vials for microbial contamipatprior to further use.
To avoid cross-contamination and falsely elevagstilts pipette patient samples and dispense cdejugtnout splashing
accuratelyto the bottom of wells.

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

WARNING: In the used concentration Bronidox L lesdly any toxicological risk upon contact withrslend mucous
membranes!

WARNING: Sulphuric acid irritates eyes and skiregf out of the reach of children. Upon contact witheyes, rinse
thoroughly with water and consult a doctor!

12.1. Disposal Considerations

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

13. ORDERING INFORMATION

Prod. No.: VZVA0490 Varicella-Zoster Virus (VX IgA-ELISA (96 Determinations)



DEUTSCH C€

1. EINLEITUNG

Das Varizella-Zoster Virus (VZV) aus der Familier deéerpesviridae ist neben dem Herpes-simplex-Vitusnd 2 das dritte humanpathogene Alpha-
Herpesvirus. Es besteht aus einem Nukleokapsideidas Kern mit einer linearen Doppelstrang-DNS chtisf3t. Ein proteinhaltiges Tegument trennt das
Kapsid von der Fetthille, das die wichtigsten @naGlykoproteine enthélt. Das Virus kann zwei vieisdene klinische Krankheitsbilder verursachen:
Varizellen (Windpocken) bei exogener Neuinfektiom iHerpes zoster (Glrtelrose) bei endogener Reéaktig.

Die Eintrittspforten in den menschlichen Kérperdsitie Schleimhaut des oberen RespirationstrakteslienKonjunktiven. Uber die regionalen Lymphknoten
erreicht das Virus Milz und Leber. Von hier ausitetesich das Virus Uber infizierte mononukleardlefe mukokutan aus. Die Infektion epidermaler Zelle
endet durch ausgepragte zytopathogene Effekte im tgpischen makulopapularen Hautlasionen. In dieéBbase werden auch die Zellen der
Lumbosakralganglien infiziert. Viele Jahre spatsmpiécherweise nach dem 45. Lebensjahr) kann esReaktivierung des Virus mit Entzindung des
befallenen Ganglions kommen. Typisch ist dabeisdtearf begrenzte, einseitige Lokalisation der sehmerzhaften Lasionen der Haut im Bereich der sie
versorgenden sensiblen Nerven.

Varizellen sind auBerst kontagids; nach einer Exiposwirden tber 90 von 100 empfanglichen, d.dnosegativerPersonen erkranken (Kontagionsindex
nahe 1,0). Der Durchseuchungsgrad betragt im Ersesmalter etwa 80-90 %. Das Virus kommt endeniisdier Bevolkerung vor und wird vor allem auch
im Zuge saisonaler Haufungen - in geméRigten Brgitalen im Winter und Friihjahr - (ibertragen. Dieeffftagung erfolgt aerogen durch virushaltige
Tropfchen, die beim Atmen oder Husten ausgeschiegegden (und u. U. im Umkreis von mehreren MetemAnsteckung fiihren kénnen). Ferner ist eine
Ubertragung durch virushaltigen Blascheninhalt ddrrsten als Schmierinfektion moglich. Bei Herpester besteht eine geringere Kontagiositit. Eine
diaplazentare Ubertragung ist selten, kann abetvia 1 % der Varizellenerkrankungen bei Schwangeuemkongenitalen Varizellensyndrom fiihren, sofern
die Erkrankung vor der 21. Schwangerschaftswochégetreten ist. Neugeborene, immuninkompetente Rersound Patienten unter einer
Glukokortikoidtherapie sind in der Regel durch selavKrankheitsverlaufe besonders gefahrdet. Estienti die Moglichkeit der aktiven und passiven
Immunisierung.

Spezies Erkrankung Symptome Infektionsmodus
Varizella-Zoster Virus | Windpocken Fieber, Exanthem mit
(Vzv) Juckreiz und Blaschen aerogen durch virushaltige Tropfchen, die beim
Atmen und Husten ausgeschieden werden
Herpes zoster Komplikationen:
(Glrtelrose) Pneumonie, Meningitis, Schmierinfektion
Enzephalitis

Nachweis
L] Mikroskopie
= Serologie: Nachweis spezifischer Antikbrper miteldSA

2. VERWENDUNGSZWECK

Der NovaTec Varizella-Zoster Virus IgA ELISA isirffden qualitativen Nachweis spezifischer IgA-Aitixer gegen Varizellen in humanem Serum oder
Plasma (Citrat) bestimmt.

3. TESTPRINZIP

Die qualitative immunenzymatische Bestimmung voezdfschen IgA-Antikdrpern gegen das Varizella-Zostirus beruht auf der ELISA (Enzyme-linked
Immunosorbent Assay)-Technik.

Mikrotiterstreifen als solide Phase sind beschicii¢ Varizella-Zoster Virus spezifischen Antigen&forhandene spezifische Antikdrper in der Prolvelen
an die immobilisierten Antigene der Mikrotiterpitt Meerrettich-Peroxidase (HRP)-konjugierte antihho-IgA Antikdrper binden an  Antigen-
Antikdrperkomplexe in positiven Proben. Die entsemen Immunkomplexe werden durch Blaufarbung nakbbation mit Tetramethylbenzidin (TMB) -
Substratlésung nachgewiesen. Stoppen der enzymeatisReaktion mit Schwefelséure fihrt zu einem Hasdmhlag von blau zu gelb, der einfach
nachgewiesen und mit einem ELISA-Reader bei 45@emessen werden kann.

4. MATERIALIEN

4.1. Mitgelieferte Reagenzien

= Varizella-Zoster Virus beschichtete Mikrotiterstreifen (IgA): 12 teilbare 8er-Streifen, beschichtet mit Varaebster Virus-Antigen; in
wiederverschliebarem Aluminiumbeutel.

. IgA-Probenverdiinnungspuffer***: 1 Flasche mit 100 ml Puffer zur Probenverdinnypd; 7.2 + 0.2; gelb gefarbt; gebrauchsfertig; weil3e
Verschlusskappe.

L] Stopplésung:1 Flaschchen mit 15 ml Schwefelsaure, 0.2 maityrguchsfertig; rote Verschlusskappe.

. Waschlésung (20x konz.)*:1 Flasche mit 50 ml eines 20-fach konzentrierterffePa zum Waschen der Kavitaten; pH 7.2 + 0.2; weild
Verschlusskappe.

. Varizella-Zoster Virus anti-lgA-Konjugat**: 1 Flasche mit 20 ml Peroxidase-konjugierten Anfilgin gegen humanes IgA; violett gefarbt;
gebrauchsfertig; schwarze Verschlusskappe.

. TMB-Substratldsung: 1 Flaschchen mit 15 ml 3,3°,5,5 -Tetramethylbeimz{@MB); gebrauchsfertig; gelbe Verschlusskappe.

. Varizella-Zoster Virus IgA Positivkontrolle***: 1 Flaschchen mit 2 ml; gelb geférbt; rote Verscéltappe; gebrauchsfertig.

. Varizella-Zoster Virus IgA Cut-off Kontrolle***: 1 Flaschchen mit 3 ml; gelb geférbt; griine Verss$itappe; gebrauchsfertig.
= Varizella-Zoster Virus IgA Negativkontrolle***: 1 Flaschchen mit 2 ml; gelb gefarbt; blaue Verss$itappe; gebrauchsfertig.

* enthélt 0.1 % Bronidox L nach Verdinnung
* enthalt 0.2 % Bronidox L
*** enthdlt 0.1 % Kathon

4.2. Mitgeliefertes Zubehor

1 selbstklebende Abdeckfolie
1 Rahmenhalter

1 Arbeitsanleitung

1 Ergebnisblatt



4.3. Erforderliche Materialien und Gerate

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

Plastikréhrchen fur den einmaligen Gebrauch
Rohrchen-Stander

Aqua dest.

Timer

5. STABILITAT UND LAGERUNG

Testkit bei 2...8°C lagern. Die Reagenzien niclthnden angegebenen Verfallsdaten verwenden. DiaNselaten sind jeweils auf den Flaschenetikettaeh u
auf dem Aul3enetikett angegeben.

6. VORBEREITUNG DER REAGENZIEN

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

6.1. Beschichtete Streifen

Die abbrechbaren Streifen sind mit inaktiviertemri¥&lla-Zoster Virus Antigen beschichtet. Die gelmfasfertigen Vertiefungen sind bei 2...8°C
aufzubewahrenNichtverbrauchte Vertiefungen im Aluminiumbeutedazomen mit dem Trockenmittel sofort wieder versBki und bei 2...8° C lagern.
Haltbarkeit bis zum angegebenen Verfallsdatum.

6.2. Varizella-Zoster Virus anti-lgA-Konjugat

Die Flasche enthalt 20 ml einer Losung von antitan IgA-Meerrettichperoxidase, Puffer, StabilisatprkKonservierungsmittel und einen inerten viotette
Farbstoff. Die gebrauchsfertige Losung ist beB2C.aufzubewahremMach dem ersten Offnen haltbar bis zum angegebéedallsdatum (bei 2...8°C).

6.3. Kontrollen

Die Flaschchen mit Kontrollen enthalten 2 bzw. 3gabrauchsfertige Kontrolllésung. Die gebrauchgfert Losungen sind bei 2...8°C aufzubewahren und
enthalten 0.1 % KathoMach dem ersten Offnen haltbar bis zum angegebéedallsdatum (bei 2...8°C).

6.4. IgA-Probenverdinnungspuffer

Die Flasche enthalt 100 ml Phosphatpuffer, Staftdien, Konservierungsmittel und einen inerten gelBarbstoff. Die gebrauchsfertige Losung ist bei
2...8°C aufzubewahren. Die Lésung wird fiir die \(emlung der Proben eingesetttich dem ersten Offnen haltbar bis zum angegebéedallsdatum (bei
2...8°C).

6.5. Waschlésung (20x konz.)

Die Flasche enthélt 50 ml konzentrierten PuffeteBgenzien und Konservierungsmittel. Der Inhaltdvauf einen Liter mit Aqua dest. verdinnt (1+19¢rD
verdunnte Puffer ist bei Raumtemperatur 5 TagebhaltDie Waschlésung wird zum Waschen der Stred@gmgesetzt.Sollte eine Kristallisation im
Konzentrat auftreten, die Waschlésung auf 37°C emve#t und vor dem Verdinnen gut mischen. Nach dstere®ffnen, Konzentrat haltbar bis zum
angegebenen Verfallsdatum (bei 2...8°C).

6.6. TMB-Substratlésung

Das Flaschchen enthélt 15 ml eines Tetramethylden¥Vasserstoffperoxidgemisches. Die gebrauchgéettdsung ist bei 2...8°C vor Licht geschutzt
aufzubewahremie Losung ist leicht hellblau. Sollte die TMB-Suatlosung dunkelblau sein, ist sie kontaminiertl kann nicht im Test verwendet werden.
Nach dem ersten Offnen haltbar bis zum Verfallstdbei sachgerechter Lagerung von 2...8°C.

6.7. Stopplésung

Das Flaschchen enthalt 15 ml 0,2 M SchwefelsauB6/®8, S26). Die gebrauchsfertige Losung ist beBZ aufzubewahreMach dem ersten Offnen
haltbar bis zum angegebenen Verfallsdatum (beé°Z).

7. ENTNAHME UND VORBEREITUNG DER PROBEN

Es sollten humane Serum- oder Plasmaproben (Cieat)endet werden. Werden die Bestimmungen innenta 5 Tagen nach Blutentnahme durchgefihrt,
kénnen die Proben bei 2...8°C aufbewahrt werdamstd@fgefrieren (-70.:20°C). Wiederaufgetaute Proben vor dem VerdinmgschittelnWiederholtes
Tiefgefrieren und Auftauen vermeidlen

Hitzeinaktivierung der Proben wird nicht empfohlen.

7.1. Probenverdinnung

Proben vor Testbeginn im Verhaltnis 1+100 mit Igstfenverdinnungspuffer verdinnen, z.B. 10ul Proize Liml IgA-Probenverdinnungspuffer in die
entsprechenden Rohrchen pipettieren, um eine Verdigivon 1+100 zu erhalten; gut mischen (Vortex).

8. TESTDURCHFUHRUNG

8.1. Testvorbereitung

Gebrauchsinformatiomor Durchfihrung des Tests sorgféltig lesen. Fur digeflassigkeit der Ergebnisse ist es notwendig Adiitsanleitung genau zu
befolgen. Die folgende Testdurchfiihrung ist fur dianuelle Methode validiert. Beim Arbeiten mit EAlRutomaten empfehlen wir, um Wascheffekte
auszuschlie3en, die Zahl der Waschschritte vonadrefiinf und das Volumen der Waschlésung von 308ufi 350 pl zu erhéhen. Vor Testbeginn auf dem
mitgelieferten Ergebnisblatt die Verteilung bzwsRion der Patientenproben und Standards auf dénoliterstreifen genau festlegen. Die benétigte Anzahl
von Mikrotiterstreifen (Kavitaten) in den Streifaiter einsetzen.

Hierbei mindestens

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



Prinzipien der Qualitatssicherung in der Laboratomsmedizin erfordern zur héheren Sicherheit fimtka@len und Patientenproben mindestens
Doppelbestimmungen.

Den Test in der angegebenen Reihenfolge und ohreyerung durchfiihren.
Fur jeden Pipettierschritt der Kontrollen und Prokaubere Einmalspitzen verwenden.
Den Brutschrank auf 3% 1°C einstellen.
1. Je 100 pl Kontrollen und vorverdinnte Proben in elitsprechenden Vertiefungen pipettieren. Vertigfdl ist fir den Substratleerwert
vorgesehen.
2. Die Streifen mit der mitgelieferten Abdeckfolie leeten.
3. 1h =5 min bei 37°C inkubieren.

4. Am Ende der Inkubationszeit Abdeckfolie entfernex die Inkubationsflissigkeit aus den Teststredfiesaugen. Anschlieend dreimal mit 300ul
Waschlosung waschen. Uberflie3en von Flussigkeitdean Vertiefungen vermeiden. Intervall zwischersigfi@n und Absaugen sollte mindestens
5 sec betragen. Nach dem Waschen die TeststreifefemOffnungen nach unten kurz auf Fliesspapiskpfen, um die restliche Flissigkeit zu
entfernen.

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

5. 100ul Varizella-Zoster Virus anti-lgA-Konjugat inle Vertiefungen, mit Ausnahme der fiir die Bereamudes Leerwertes vorgesehenen,
pipettieren. Mit Folie abdecken.

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

100p! TMB-Substratldsung in alle Vertiefungen pijegen.

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

10. In alle Vertiefungen 100ul Stoppldsung in der dieic Reihenfolge und mit den gleichen Zeitintervaldée bei der TMB-Substratldsung Zugabe
pipettieren Wéhrend der Inkubation gebildete blaue Farbe sghiia gelb um.

Hinweis: Hochpositive Patientenproben kénnen schwarzlich&zipitate des Chromogens verursachen! Diese Pitaté beeinflussen die
Messwerte. Es wird empfohlen, die Patientenprobiepimysiologischer Kochsalzlésung 1 + 1 zu verdiunoed anschlieend die
verdiinnte Probe mit IgA-Probenverdinnungspuffer 100 fir den Test vorzubereiten. Das Ergebnis TUNvird in diesem Fall mit
zwei multipliziert.

11. Die Extinktion der Lésung in jeder Vertiefung b&04620 nm innerhalb von 30 min nach Zugabe der@#spng messen

© 0N

8.2. Messung
Mit Hilfe des Substratleerwertes (Blarik)A1 denNullabgleich des Mikrotiterplatten-Photometers (ELISA-Reademhehmen.

Falls diese Eichung aus technischen Grinden nighBglich ist, muss nach der Messung der Extinktienswler Position Al von allen anderen
Extinktionswerten abgezogen werden, um einwandingjebnisse zu erzielen!

Extinktion aller Kavitéaten be#50 nmmessen und die Messwerte der Kontrollen und Probdas Ergebnisblatt eintragen.
Eine bichromatischeMessung mit der Referenzwellenldénge 620 nm wirdadign.
Falls Doppel- oder Mehrfachbestimmungen durchgéfitarden, demMittelwert der Extinktionswerte berechnen.

9. BERECHNUNG DER ERGEBNISSE

9.1. Testgiiltigkeitskriterien
Der Test wurde richtig durchgefiihrt, wenn er folde Kriterien erfillt:

L] Substrat-Leerwert in Al: Extinktion <0,100

= Negativ Kontrolle in B1: Extinktion< 0,200 und < cut-off
= Cut-off Kontrolle in C1 und D1: Extinktionwert@,150 — 1,300

= Positiv Kontrolle in E1: Extinktionswerte> Cut-off

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

9.2. Messwertberechnung
Der Cut-off ergibt sich aus dem Mittelwert der gesenen Extinktionen der beiden Cut-off Kontrollen.
Beispiel: 0.44 OD Cut-off Kontrolle + 0.42 OD Cutff-&ontrolle = 0.86 : 2 =0.43

Cut-off =0.43

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

Patientenproben mit Extinktionswerten 10 % Uber.hmter dem Cut-Off kdnnen nicht eindeutig als fpoizw. negativ angesehen werdénGrauzone
Es wird empfohlen den Test nach 2 bis 4 Wocheneinier frischen Patientenprobe zu wiederholen. Finsieh die Ergebnisse erneut innerhalb der
Grauzone, gilt die Probe atggativ.

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



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

Cut-Off

Beispiel: _1.591 x 10 = 37 NTU (NovaTec Units)
0.43

Cut-Off: 10 NTU

Grauzone: 9-11 NTU

Negativ: <9 NTU

Positiv: >11 NTU

10. TESTMERKMALE

10.1. Prazision

Interassay n Mittelwert VK (%)
Pos. Serum 7 0.65 5.3
Intraassay n Mittelwert VK (%)
Pos. Serum 3 0.68 3.8

10.2. Diagnostische Spezifitat

Die diagnostische Spezifitat ist definiert als Wahrscheinlichkeit des Tests, ein negatives Ergebeil Fehlen des spezifischen Analyten zu liefsre.
betragt >90%.

10.3. Diagnostische Sensitivitat

Die diagnostische Sensitivitat ist definiert als Wahrscheinlichkeit des Tests, ein positives Engebei Vorhandensein des spezifischen Analytelrefern.
Sie betragt >90%.

10.4. Interferenzen

Hamolytische,. lipdmische und ikterische Proberaleeg bis zu einer Konzentration von 10 mg/ml fumdglobin, von 5 mg/ml Triglyceride und von 0,2
mg/ml fiir Bilirubin keine Interferenzen im vorlieggden ELISA.

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

11. GRENZEN DES VERFAHRENS

Kontamination der Proben durch Bakterien oder wieolées Einfrieren und Auftauen kénnen zu eineravielerung der Messwerte fiihren. Die Diagnose
einer Infektionskrankheit darf nicht allein auf dBasis des Ergebnisses einer Bestimmung gestelitene Die anamnestischen Daten sowie die
Symptomatologie des Patienten missen zusatzlichderu serologischen Ergebnissen in Betracht gezogerdew. Bei Immunsupprimierten und
Neugeborenen besitzen die Ergebnisse der serdhagistests nur einen begrenzten Wert.

12. SICHERHEITSMASSNAHMEN UND WARNHINWEISE

= Gemal Art. 1 Abs. 2b der EU-Richtlinie 98/79/EGtldgr Hersteller die Zweckbestimmung von In-vitr@@nostika fest, um deren Eignung, Leistung
und Sicherheit sicherzustellen. Daher sind die digshfuhrung, die Information, die Sicherheitsmdfinen und Warnhinweise in der
Gebrauchsanweisung strikt zu befolgen. Bei Anwegdies Testkits auf Diagnostika-Geraten ist die Metttode zu validieren. Jede Anderung am
Aussehen, der Zusammensetzung und der Testduranfijiltowie jede Verwendung in Kombination mit andePeodukten, die der Hersteller nicht
autorisiert hat, ist nicht zulassig; der Anwendsr fiir solche Anderungen selbst verantwortlich. Blersteller haftet fiir falsche Ergebnisse und
Vorkommnisse aus solchen Griinden nicht. Auch fiscfe Ergebnisse aufgrund von visueller Auswertuind keine Haftung tbernommen.

. Nur fur in-vitro-Diagnostik.

. Alle verwendeten Bestandteile menschlichen Urspswsigd auf Anti-HIV-AK, Anti-HCV-AK und HBSAG nichteaktiv getestet. Dennoch sind alle

Materialien als potentiell infektids anzusehen entsprechend zu behandeln.

Reagenzien und Mikrotiterplatten unterschiedlidBkeargen nicht untereinander austauschen.

Keine Reagenzien anderer Hersteller zusammen miReagenzien dieses Testkits verwenden.

Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

Nur saubere Pipettenspitzen, Dispenser und Laberiatén verwenden.

Verschlusskappen der einzelnen Reagenzien nichtainander vertauschen.

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

Nach dem ersten Offnen Konjugat- und Standarditésen vor weiterem Gebrauch auf mikrobielle Konteation priifen.

Zur Vermeidung von Kreuzkontamination und falsdhtéten Resultaten Patientenproben und Konjugafédtiggin die Kavitaten pipettieren.

Der NovaLisa™ ELISA ist nur fir die Anwendung dueachpersonal vorgesehen, welches die Arbeitsteeh@inwandfrei beherrscht.

WARNUNG: Bronidox L zeigt in der verwendeten Konzentmatimhezu keine toxikologischen Risiken an Haut bzw.
Schleimhaut.

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

12.1. Entsorgungshinweise

Chemikalien und Zubereitungen sind in der Regeld8mabfalle. Deren Beseitigung unterliegt den matien abfallrechtlichen Gesetzen und Verordnungen.
Die zustandige Behorde informiert Uiber die Entsngguon Sonderabfallen.

13. BESTELLINFORMATIONEN

Produktnummer: VZVA0490 Varicella-Zoster Virus4V) IgA-ELISA (96 Bestimmungen)
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FRANCAIS C€

1. INTRODUCTION

Le virus Varicella-zoster (virus herpés humain Bpartient & une sous-famille des herpesviridae. dagticules du virus mesurent environ 145 nm en
diametre. Elles se composent d’ADN bicaténaireoat €ntourées par un capside icosaedre de protéinee enveloppe qui contient des composants de
cellules hotes et des composants viraux. Le vistigénéralement transmis dans des sécrétionsatses, et un seul sérotype cause la varicelle nualadie
infantile fortement infectieuse, et herpés zoster maladie de la peau ; ces deux maladies seipendulans le monde entier. La varicelle est uniadrea
aigué qui résulte du contact primaire avec le vitardis qu’herpés zoster est une réponse d’'undde une déficience immunitaire & une réactivation
virus Varicella latent. La varicelle est endémigues enfants entre 2 et 6 ans sont affectés eitylaet. D’habitude, le cours de la maladie eselégt se
compligue seulement dans des enfants immunocomsgrdda@s cas mortels sont rares, et montrent de ptagtiésions nécrotiques dans le cerveau, les
poumons (varicella pneumonia), les reins (néphrémorragique), la rate, la moelle osseuse, et mpgeen temps dans la région intestinale. Le taux de
létalité de la varicelle est en-dessous de 0.1%.ihfections d’adultes sont peu fréquentes et ghases, et des complications doivent étre prévaes d
environ 5% de tous les cas. L'incidence d’Herpésteroest basse. La maladie se produit surtoutustgvérement dans les personnes agées. D’habaude,
maladie demeure locale ; une généralisation seufiréquemment dans un état d'immunosuppressies. ds mortels d’herpés zoster sont trés rares et
presque toujours causés par d’'autres maladiesstanies.

Espéce La maladie Symptdmes Mécanisme de liafec

virus Varicelle (infection primaire) | Eruptions vésiculaires de la peau gttransmission par gouttelettes ; les virus se
Varicella- Herpés zoster (infection des membranes muqueuses ; reproduisent d'abord dans les membranes
zoster secondaire) exantheme mugqueuses de la région respiratoire

Généralement, herpés zoster monfrgupérieure et se propagent ensuite par voi¢ de
plus d'inflammation et de lésions | la circulation.
destructives (c'est a dire nécroses|dPériode d'incubation : Varicelle 14-17 jours|,
hémorragies) herpés zoster probablement 7-18 jours

La présence d'une infection peut étre identifiée pa
= Microscopie : colorant de Giemsa ; microscopietébeique ; IF
Sérologie : Détection de la productitanticorps par ELISA

2. INDICATION D'UTILISATION

La trousse Virus Varicella Zoster IgA ELISA de N@ex est prévue pour la détermination qualitative aeticorps IgA anti-Virus Varicella Zoster dans le
sérum humain ou plasma (citrate)

3. PRINCIPE DU DOSAGE

La détermination immunoenzymatique qualitative dedicorps IgA anti-Virus Varicella Zoster est basg& la technique ELISA (Enzyme-Linked
Immunosorbent Assay).

Les puits des barrettes de microtitration sont tres/@’antigénes d'Virus Varicella Zoster pour lles anticorps correspondants de I'échantillon. geg
lavage des puits pour éliminer I'échantillon naé le conjugué anti-lgA humaines marquées a laxgdase du raifort (HRP) est ajouté. Ce conjuguliese
aux anticorps capturés spécifiques de I'Virus dalta Zoster. Le complexe immun constitué par Iejugué lié est visualisé en ajoutant le substrat de
Tétraméthylbenzidine (TMB) qui donne un produitrdaction bleu. L'intensité de ce produit est proponelle & la quantité d'anticorps IgA spécifiqaies
Virus Varicella Zoster dans I'échantillon de patidbe I'acide sulfurique est ajouté pour arréteekction. Ceci produit une couleur jaune. L'abande a 450
nm est lue en utilisant un lecteur de micropladeieSA.

4. MATERIEL

4.1. Réactifs fournis

. Puits revétus d'Virus Varicella Zoster (IgA) : 12 barrettes de 8 puits sécables revétus d'antidi&fieis Varicella Zoster; en sachets d'aluminium
refermables.

L] Diluant pour échantillon IgA *** : 1 flacon contenant100 ml de tampon pouditution de I'échantillon ; pH 7.2 + 0.2 ; prét'@mhploi ; couleur
jaune ; bouchon blanc.

. Solution d'arrét : 1 flacon contenant 15 ml d'acide sulfurique, @@/l ; prét a 'emploi ; couvercle rouge.
. Solution de lavage (concentrée x 20.) *1: flacon contenant 50 ml d'un tampon concentréoRO(pH 7.2 + 0.2) pour laver les puits ; bouchtamb.

L] Conjugué IgA anti-Virus Varicella Zoster ** : 1 flacon contenant 20 ml d'anticorps de lapin &i-humaines conjuguées a de la peroxydase du
raifort ; prét a I'emploi ; couleur violette, bouahnoir.

. Solution de substrat TMB : 1 flacon contenant 15 ml de 3,3',5,5'-tétraméthytiine (TMB) ; prét & I'emploi ; bouchon jaune.
L] Contrdle positif IgA Virus Varicella Zoster *** : 1 flaconcontenant 2 ml ; prét a I'emploi ; couleur jaurmuchon rouge.
. Contréle seuil (cut-off) IgA Virus Varicella Zoster** : 1 flaconcontenant 3 ml ; prét & 'emploi ; couleur jaurmuchon vert.
= Contréle négatif IgA Virus Varicella Zoster *** : 1 flacon contenant 2 ml ; prét a I'emploi ; coulgaune ; bouchon bleu.

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

4.2. Matériel fourni

= 1 support de plaque

. 1 couvercle autocollante

L] 1 notice d’emploi

. 1 schéma de distribution et d'identification
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4.3. Matériel et équipement requis

L] lecteur de microplaques ELISA, pour mesurer |'adisoce a 450/620nm
L] Incubateur a 37°C

L] Laveur manuel ou automatique pour le lavage des pui

L] Pipettes pour utilisation entre 10 et 1000 pl

L] Mélangeur Vortex

. Eau désionisée ou (récemment) distillée

L] Tubes jetables

L] Chronometre

5. STABILITE ET CONSERVATION

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

6. PREPARATION DES REACTIFS

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

6.1. Barrettes revétues sécables

Les barrettes sécables sont revétues d'antigénérde Varicella Zoster et sont prétes a I'emploonGerver a +2...+8°C. gkes avoir prélevé les barrettes
nécessaires, refermer immédiatement les autres asachet d'aluminium avec le déshydratant foetnies conserver a +2...+8°C ; elles sont stables
jusqu'a la date de péremption.

6.2. Conjugué IgA anti-Virus Varicella Zoster

Le flacon contient 20 ml d'une solution d’anti-Igdumaines avec de la peroxydase du raifort, un tamges stabilisants, des conservateurs et un oblora
violette inerte. La solution est préte a 'empl@bnserver a +2...+8°@pres la premiere utilisation, la solution restatge jusqu'a la date de péremption, si
elle est conservée a +2...+8°C.

6.3. Contrdles

Les flacons de controle positif, controle seuilt{off) et de contrdle négatif contiennent une solutde contrdle préte a I'emploi. Elle contient %,He
Kathon et doit étre conservée a +2...+82prés la premiere utilisation, la solution restalde jusqu'a la date de péremption, si elle estseorée a
+2...+8°C

6.4. Diluant pour échantillon IgA

Le flacon contient 100 ml d’'un tampon phosphats, stabilisants, des conservateurs et un coloranejaerte. Il est utilisé pour la dilution de Fémtillon
du patient. Cette solution préte a I'emploi dofe&tonservée a +2...+8°Bpres la premiére utilisation, la solution restalsie jusqu'a la date de péremption,
si elle est conservée a +2...+8°C.

6.5. Solution de lavage (conc. x 20)

Le flacon contient 50 ml d'un tampon concentré, di&®rgents, des stabilisants et des conservailusr la solution de lavage au 1#20; par exemple
10 ml de la solution de lavage + 190 ml d’eau bidée récente et non contaminée. Le tampon diii&able 5 jours si conservé a température anghibat
tampon concentrée est stable jusqu’a la date éenpépn, si elle est conservée a +2...+8E@s cristaux dans la solution disparaissent en &faatia 37°C
dans un bain marie.

6.6. Solution de substrat TMB

Le flacon contient 15 ml d'un mélange de peroxytigdtogéne et de tétraméthylbenzidine. Le réastifpgét a 'emploi et doit étre conservé a +2..G;&
I'abri de la lumiérelLa solution devrait étre incolore ou avoir une légéeinte bleue. Si le substrat devient bleu, puaétre contaminé et devrait étre
remplacé Apres la premiére utilisation, la solution restalsie jusqu'a la date de péremption, si elle esseorée a +2...+8°C.

6.7. Solution d'arrét

Le flacon contient 15 ml d’une solution d’acidefatiue 0,2 M (R 36/38, S 26). Cette solution estt@ a I'emploi et doit étre conservée a +2...+8&fres
la premiére utilisation, la solution reste stablesgu'a la date de péremption, si elle est conseang8°C.

7. PRELEVEMENT ET PREPARATION DES ECHANTILLONS

Utiliser des échantillons de sérum humain ou plagiteate) pour cette analyse. Si le dosage efiséédans les 5 jours aprés le prélevement, learditions
doivent étre conservés a +2...+8°C ; autremertdigent étre aliquotés et conservés surgelés (-Z0). Si les échantillons sont conservés cosgdlien
mélanger les échantillons décongelés avant le déoBaijer les cycles répétés de congélation et dédatigg.

L’ inactivation par la chaleur des échantillonsst’pas recommandée.

7.1. Dilution de I'échantillon

Avant le dosage, tous les échantillons doiventditugés au 1/10°"avec le diluant pour échantillon IgA. )
Diluer 10 pl d’échantillon avec 1 ml du diluant paichantillon IgA dans des tubes pour obtenir uhgidn au 1/101™ et mélanger soigneusement sur un
Vortex.

8. PROCEDE DE DOSAGE

8.1. Préparation du dosage

Lire attentivement la notice d’emplaivant deréaliser le dosage. La fiabilité des résultats déphi suivi strict du protocole. La technique deate suivante

a été validée uniquement pour une procédure man&ille dosage doit étre effectué sur un automaies conseillons d’augmenter le nombre d’'étapes de
lavage de trois a cing et le volume de la solutienlavage de 300 a 3%0. Avant de commencer le dosage, déterminer, storfaulaire fourni dans la
trousse, le plan de distribution et d’identificatides échantillons et des contrbles. Sélectiomroinbre de barrettes ou de puits nécessaires plaleer sur

le support.

Réserver au moins :
1 puits  (par exemple Al) pour le blanc substrat,
1 puits  (par exemple B1) pour le controle négati
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2 puits  (par exemple C1+D1) pour le contrble affiet
1 puits  (par exemple E1) pour le contrdle pbsiti

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

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

1. Pipeter 100 pl de controles et d’échantillons dildéns leurs puits respectifs. Garder le puits @r fe blanc substrat.

2. Couvrir les puits avec le couvercle.

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

4.  Alafin de lncubation, enlever le couvercle, iasple contenu des puits et laver chaque puits fais avec 300 pl de solution de lavage. Eviter
les débordements des puits de réaction. Le tempempage entre chaque cycle de lavage devrait@rsec. A la fin, enlever soigneusement le
liquide restant en tapotant les barrettes sur giepabsorbant avant la prochaine étape !

Note :  L'étape de lavage est trés importante ! Un lavagsuffisant peut conduire a une précision faibleaetles valeurs d'absorbance
faussement élevées.

Pipeter 100ul du conjugué IgA anti-Virus Varicellaster dans tous les puits sauf le puits blancggpample Al). Fermer avec le couvercle.
Incuber pendant 30 minutes a température ambianteNe pas exposer a la lumiére directe du soleil.

Répéter I'étape numéro 4.

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

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

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

Note : Des échantillons de patients fortement positifsvent causer des précipités foncés du chromog€es précipités peuvent influencer
les valeurs mesurées de densité optique. Il estmetandé de diluer I'échantillon avec du sérum miggique, par exemple au 1/2.
Ensuite diluer I'échantillon au 1/10%°avec le tampon et multiplier les résultats en NINdvaTec units) par 2.

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

8.2. Mesure
Faire lezérodu lecteur ELISAa I'aide du blanc substrat dans le puits Al

Si - pour des raisons techniques - le lecteur d¥Lihe peut pas étre ajusté a zéro en utilisandacbsubstrat dans le puits Al, soustraire la valeu
d'absorbance du puits Al de toutes les autres &kabsorbance mesurées afin d'obtenir des résiftables !

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

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

9. RESULTATS

© oNoO

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

= Blanc Substrat dans Al : Valeur d’absorbane®,100.

= Contréle négatif dans B1: Valeur d’absorbane®,200 et < cut-off

. Contr6le seuil (cut-off) dans C1 et D1: Valeur d'absorbar;250 — 1,30

. Contr6le positif dans E1: Valeur d'absorbarnemntrole seuil (cut-off)

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

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

« Cut-off » = 0,38

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

Des échantillons avec une valeur d'absorbance ¢senpntre +10% et -10% autour de la valeur « sen@ peuvent pas étre considérés comme clairement
positifs ou négatifs

- zone grise

Il est conseillé de refaire le dosage 2 a 4 semaapees, avec un échantillon frais. Si les résuldat deuxieme dosage sont encore dans la zone grise
I'échantillon doit étre considémEGATIF .

Des échantillons sont considérB.GATIFS si la valeur d'absorbance est inférieure de 108ovaleur « seuil ».

9.3.1. Résultats en unités NovaTec
Valeur (moyenne) d'absorbance du patient x=1[unités NovaTec = NovaTec units= NTU ]

« seuil »
Exemple : _1,216 x 1932 NTU

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

10.1. Précision

Inter-essais n moyenne CV (%)
Sérum pos. 7 0.65 5.3
Intra-essai n moyenne CV (%)
Sérum pos. 3 0.68 3.8

10.2. Spécificité diagnostique
La spécificité diagnostique est définie comme [zbpbilité d’obtenir un résultat négatif en I'absedun analyte spécifique. Elle est supérieure(a%9

10.3. Sensibilité diagnostique
La sensibilité diagnostique est définie comme &bpbilité d’obtenir un résultat positif en présedaen analyte spécifique. Elle est supérieure a%90

10.4. Interférences

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

Attention: Les résultats concernent des groupes d’échantilésiés ; ces spécifications ne sont pas garanties

11. LIMITES DE LA TECHNIQUE

Une contamination bactérienne ou des cycles deétaimon-décongélation répétés de I'échantillon petmaffecter les valeurs d'absorbance. Le diagnosti
d'une maladie infectieuse ne devrait pas étre iésaiblla base du résultat d'une seule analyse. ldgndstic précis devrait tenir compte de I'histoeq
cliniqgue, de la symptomatologie ainsi que des desnéérologiques. Les données sérologiques sontabirvliimité dans le cas des patients
immunocompromis et des nouveaux-nés.

12. PRECAUTIONS ET AVERTISSEMENTS

= En accord avec l'article 1 paragraphe 2b de lactire européenne 98/79/EC, I'utilisation des digfifssmédicaux de diagnostic in vitro est destinée
par le fabricant a garantir le bien-fondé, les @enfances et la sécurité du produit. Par conséqlaeptocédure de dosage, I'information, les préoast
et mises en garde de la notice d’emploi, doivert €tivies de fagon stricte. L'utilisation de cesisses avec des automates ou dispositifs sinslaire
doit étre validée. Aucun changement de la conceptiomposition et procédure de dosage, ainsi gitdation avec d’autres produits non approuvés
par le fabricant, ne sont autorisés ; seul I'udtisir est responsable de tels changements. Ledabni’est pas responsable des faux résultatset de
incidents dus a ces motifs. Le fabricant n’estneaponsable des résultats fournis par analysellasies échantillons des patients.

L] Uniquement pour diagnostic in vitro.

L] Tous les composants d'origine humaine utilisés faofabrication de ces réactifs ont été analysémeété trouvés non réactifs en Ag HBs, en antEor
anti-VHI 1 et 2 et en anticorps anti-VH®éanmoins, tous les produits doivent étre conéglét traités comme étant potentiellement infagtie

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

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

L] Ne pas utiliser les réactifs aprés la date de pgtiemindiquée sur I'étiquette.

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

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

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

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

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

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

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

AVERTISSEMENT : L'acide sulfurique est irritant pdas yeux et la peau. Garder hors de la portéenesits. En cas de contact avec les yeux, rincer
soigneusement avec de l'eau et consulter un mébecin

12.1. Elimination des déchets

Les résidus des produits chimiques et des prépasasont considérés en général comme des déchederdax. L'élimination de ce type de déchet est
réglementée par des lois et réglementations natioea régionales. Contacter les autorités comfEten les sociétés de gestion des déchets paniobtes
renseignements sur I'élimination des déchets denger

13. INFORMATION POUR LES COMMANDES

Référence : VZVA0490 Virus Varicella Zoster (VZV\GA-ELISA (96 déterminations)
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ITALIANO C E

1. INTRODUZIONE

Il Virus Varicella-Zoster fa parte della famiglizeidherpes viridae. E con DNA a doppia elica covoincro che contiene le
glicoproteine piu importante. Il virus pud causdiee malattie tipiche: la varicella e I'nerpes zostevirus s'introduce al corpo
attraverso le mucose del tratto respiratorio sope® le congiuntive e si diffonde per via linfatiéttraverso i linfonodi raggiunge la
milza ed il fegato. Dopo un periodo di incubaziocempreso tra gli 11 e i 18 giorni, si manifesta ema febbre modesta, seguita
entro le 24 ore successive da un’eruzione prurggirdi pustolette color rosso scuro. Queste simtidoo su tutto il corpo, per poi
trasformarsi in vesciche ed infine in croste, chdono dopo circa 12 giorni. La varicella € una mtialanolto contagiosa. La
contaminazione della popolazione é il 80-90%. Ragg il suo picco in primavera e in autunno. Lamiesssione avviene attraverso
goccioline sospese nell'aria ed emesse con la tabderespiro oppure attraverso il contatto doeton le pustolette. L'herpes zoster
€ meno contagioso. Il rischio di una trasmissioardplacentare € raro circa I' 1%. Puo causare oange infettive pericolose nei
pazienti immunocompromessi (trapiantati di orgamp@agenti con AIDS). Esiste la possibilita di unfimanizzazione passiva e attiva.

Specie Malattia Sintomi Modo d’infezione

Virus Varicella, Herpes Febbre, pustolette Trasmissione: aerea; contatto diretto cpn
Varicella- | Zoster una persona infetta

Zoster Complicanze: Polmonite; Meningite; Encefalite

Diagnosi

= Microscopia
. Sierologia: agglutinazione, ELISA

2. USO PREVISTO

Il NovaTec Virus Varicella-Zoster IgA ELISA ¢ untkier la determinazione qualitativa degli anticapeécifici della classe IgA per
Virus Varicella-Zoster nel siero o plasma (citratejano.

3. PRINCIPIO DEL TEST

La determinazione qualitativa degli anticorpi IgérVirus Varicella-Zoster si basa sul principio BA. | pozzetti delle micropiastre
contengono una fase solida con antigeni specicMitus Varicella-Zoster. Anticorpi specifici neampione si legano agli antigeni
immobilizzati nei pozzetti. Gli anticorpi del comgjato (perossidasi di rafano-anticorpi anti-lgA umasi legano ai complessi
antigene (fase solida)-anticorpo (paziente) neipiam positivi. Questi complessi vengono evideriziit una colorazione blu dopo
I'incubazione con la soluzione TMB. L'intensitagliesta colorazione € direttamente proporzionadecplbntita di anticorpi specifici
per il Virus Varicella-Zoster di classe IgA predemél campione. Fermando la reazione enzimaticaaoio solforico si causa un
cambiamento di colore dal blu al giallo che pucesssnisurato facilmente con un fotometro per 'EAI&450 nm.

4. MATERIALI

4.1. Reagenti forniti

= Micropiastre con antigeni del Virus Varicella-Zoste (IgA): 12 strisce divisibili in 8 pozzetti, con adesiigahi del Virus
Varicella-Zoster; dentro una busta d’alluminio fidfibile.

= Tampone diluente IgA***: 1 flacone contenentBD0 ml di tampone per diluire i campioni; pH 7.2 2; color giallo; pronto
all'uso; tappo bianco.

L] Soluzione stop:1 flacone contenente 15 ml di acido solforico,®&/l, pronto all’'uso; tappo rosso.

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

. Coniugato Virus Varicella-Zoster anti IgA**: 1 flacone contenente 20 ml di anticorpi di coniglitti-IgA umane, coniugati
a perossidasi; color violetto; pronto all'uso; tapyero.

L] Soluzione TMB: 1 flacone contenents ml di 3,3°,5,5-Tetrametilbenzidina (TMB); prordll'uso; tappo giallo.
L] Virus Varicella-Zoster IgA Controllo positivo***: 1 flacone da 2 ml; color giallo; tappo rosso; peoaft’uso.

. Virus Varicella-Zoster IgA Controllo Cut-off***: 1 flacone da 3 ml; color giallo; tappo verde; pmali'uso.

. Virus Varicella-Zoster IgA Controllo negativo***: 1 flacone da 2 ml; color giallo; tappo blu; proatbuso.

* contiene 0.1 % Bronidox L dopo diluizione
b contiene 0.2 % Bronidox L
***  contiene 0.1 % Kathon

4.2. Accessori forniti

L] 1 pellicola adesiva

L] 1 supporto per micropiastre
= 1 istruzione per I'uso

. 1 foglio di controllo
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4.3. Materiali e attrezzature necessari

Fotometro per micropiastre con filtri da 450/620 nm
Incubatore a 37°C

Lavatore di micropiastre

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

Provette monouso

Supporto per provette

Acqua deionizzata o distillata.

Timer

5. MODALITA DI CONSERVAZIONE

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

6. PREPARAZIONE DEI REAGENTI

Portare tutti i reagenti a temperatura ambiente-2%8°C) prima dell’'uso!

6.1. Micropiastre

| pozzetti sono separabili. Contengono adesi anttigettivati del Virus Varicella-Zoster. | pozzitpronti all'uso, devono essere
conservati tra 2-8°CRiporre i pozzetti non utilizzati nel sacchettm dogel essiccante di silice. Il prodotto € stabiino alla data di
scadenza se conservato tra 2-8°C.

6.2. Coniugato Virus Varicella-Zoster IgA

Il flacone contiene 20 ml di anticorpi anti-IlgA urmeconiugati a perossidasi di rafano, stabilizzamthservanti e un colorante inerte
violetto. Una volta aperto, il prodotto é stabile fino allata di scadenza se conservato tra 2-8°C.

6.3. Controlli

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

6.4. Tampone diluente IgA

Il flacone contiene 100 ml di tampone fosfatop#tzzanti, conservanti e un colorante giallo ieerta soluzione viene usata per
diluire i campioni. Una volta aperto, il prodotto € stabile fino aiata di scadenza se conservato tra 2-8°C.

6.5. Tampone di lavaggio (20x conc.)

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

6.6. Soluzione TMB

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

6.7. Soluzione Stop

Il flacone contienél5 ml di acido solforico, 0.2 mol/l (R36/38, S2fjpnto all’'uso.Una volta aperto, il prodotto é stabile fino alla
data di scadenza se conservato tra 2-8°C.

7. PRELIEVO E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI

Usare campioni di siero o plasma (citrato) umaroil st viene fatto entro 5 giorni dal prelievoeimpioni possono essere
conservati tra 2-8°C. Altrimenti devono esserewdiati e congelati tra -70-20°C. Agitare bene i campioni scongelati prima di
diluirli. Evitare cicli ripetuti di congelamento/scongelarten

L’inattivazione dei campioni per mezzo del caloom® raccomandata.

7.1. Diluizione dei campioni

Prima del test, diluire i campioni 1+100 con tampadiluente IgA. Per esempio, pipettare nelle pteved pl di campione + 1 ml di
tampone e mescolare bene (Vortex).
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8. PROCEDIMENTO

8.1. Preparazione del test

Leggere bene le istruzioni prima di iniziare il eggio. Per ottenere risultati validi € indispenkabeguire esattamente le istruzioni.
La seguente procedura € stata validata per I'essmiznanuale. Per una esecuzione su strumentaaigneatica si consiglia di
incrementare il numero di lavaggi de 3 a5 volté eolume della soluzione di lavaggio da 300 a |[#50er evitare interferenze.
Stabilire innanzitutto il piano di distribuzione &t&ntificazione dei campioni e controlli sul fagldi lavoro fornito con il kit. Inserire

i pozzetti necessari nel supporto micropiastre

Utilizzare almeno:

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

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

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

E consigliato effettuare ogni analisi in duplicato.

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

1. Pipettare 100 pl di controllo e di campione diluit relativi pozzetti. Usare il pozzetto Al pebiiinco-substrato.
2. Coprire i pozzetti con la pellicola adesiva.

3. Incubare 1 ora +5 min a 37% 1°C.
4

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

Attenzione: Il lavaggio é una fase critica. Un lavaggio noncarato determina una cattiva precisione del testua
innalzamento falsato delle densita ottiche.

5. Pipettare 100ul di Coniugato Virus Varicella-Zosteti-IgA in tutti i pozzetti, escludendo quellorci bianco-substrato
(blank). Coprire i pozzetti con la pellicola adesiv

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

Pipettare 100u! di Soluzione TMB in tutti i pozzett

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

10. Pipettare 100l di Soluzione Stop in tutti i potizetello stesso ordino della soluzione TMBurante I'incubazione il
colore cambia dal blu al giallo.

Attenzione: Campioni con un risultato positivo molto alto poso causare precipitati scuri del cromogeno! Quest
precipitati influenzano la lettura delle densitatiohe. E consigliato diluire i campioni con soluzé
fisiologica NaCl, esempio 1+1. Poi diluire normalnte 1+100 con tampone diluente IgArisultato NTU
viene moltiplicato per due.

11. Misurare I'assorbanza di tutti i pozzetti a 450/620 entro 30 min dopo I'aggiunta della soluziorapst

© © N

8.2. Misurazione

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

Misurare I'assorbanzadi tutti i pozzetti 8450 nme inserire tutti i valori misurati nel foglio divaro.

E raccomandato fare una misurazione delle densitizch® a doppia lunghezza d’onda utilizzando i 628 come lunghezza di
riferimento.

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

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

L] Substrato bianco in Al: Valore di assorbanza0.100

. Controllo negativo in B1: Valore di assorbanza0.200 e< cut-off
L] Controllo Cut-off in C1 e D1: Valore di assorban2450 — 1.30

. Controllo positivo in E1: Valore di assorbanzeCut-Off

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

9.2. Calcolo dei risultati

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

Esempio: Valore di assorbanza del controllo Cdtéof4 + valore di assorbanza del controllo Cut-0#2 = 0.86/2= 0.43
Cut-Off =0.43

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

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

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

9.3.1. Risultati in unita NovaTec [NTU]

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

Cut-Off

Esempio: _1.591 x 10= 37 NTU (NovaTec Units)
0.43

Cut-Off : 10 NTU

Dubbio: 9-11 NTU

Negativo: <9 NTU

Positivo: >11 NTU

10. CARATTERISTICHE DEL TEST

10.1. Precisione

Interdosaqggio n Media Cv (%)
Siero pos. 7 0.65 53
Intradosaqqio n Media CV (%)
Siero pos. 3 0.68 3.8

10.2. Specificita diagnostica

La specificita diagnostica é la probabilita det tisfornire un risultato negativo in assenza diampi specifici. La specificita
diagnostica é pari a >90%.

10.3. Sensibilita diagnostica

La sensibilita diagnostica é la probabilita det tidornire un risultato positivo in presenza dtiaorpi specifici. La sensibilita
diagnostica é pari a >90%.

10.4. Possibili interferenze

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

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

11. LIMITAZIONI

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

In ottemperanza all'articolo 1, paragrafo 2 deligettiva Europea 98/79/EC, I'uso dei diagnosticidieein vitro € inteso da
parte del produttore ad assicurare la congruemzgyrdstazioni e la sicurezza del prodotto. Di cgueeza la procedura
analitica, le informazioni, le precauzioni e le axtenze contenute nelle istruzioni per l'uso devessere seguite
scrupolosamente. L'uso dei kit con analizzatori teeazature similari deve essere previamente catatal Qualunque
cambiamento nello scopo, nel progetto, nella comyee o struttura e nella procedura analiticaj cosne qualunque uso dei
kit in associazione ad altri prodotti non approwii produttore non € autorizzato; I'utilizzatotesso e responsabile di questi
eventuali cambiamenti. Il produttore non € respbifesgper falsi risultati e incidenti che possanseze causati da queste
ragioni. Il produttore non é responsabile per quailie risultato ottenuto attraverso esame visivadeipioni dei pazienti.

Solo per uso diagnostico in-vitro.

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

Non scambiare reagenti e micropiastre di lotti dive

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

Non usare dopo la data di scadenza.

Utilizzare soltanto attrezzatura pulita.

Non scambiare i tappi dei flaconi.

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

Una volta aperti e dopo relativo stoccaggio vesifeci reagnti per una loro eventuale contaminazione priniaude.

Per evitare contaminazioni crociate e risultatoeeamente alti pipettare i campioni e reagenti pwita precisionenei
pozzetti.

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

ATTENZIONE: Bronidox L, nella concentrazione usata, mostiasgassenza di tossicita sulla pelle e sulle neicos
ATTENZIONE: L’acido solforico irrita occhi e pelle! Dopo ibatatto sciacquare immediatamente e abbondantemente
Contattare uedico.

12.1. Smaltimento

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

13. INFORMAZIONI PER GLI ORDINI

Numero del prodotto: VZVA0490 Virus Varicella-2es (VZV) 1gA-ELISA (96 determinazioni)
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1. INTRODUCCION

El virus de la varicella es de la familia de lospnesviridae y es aparte de los virus herpes sk 1 y tipo 2 el tercer virus
patégeno para el hombre de los herpes virus alp$ta. formado por una nucleocapside que rodea éémide A.D.N. de doble
cadena lineal. Un tegumento que contiene proteipara la capside de la envolutra lipida que coetias glycoproteinas virales mas
importantes. El virus causa dos diferentes imageifgisas: la varicella cuando la infeccion es it exégena y el herpes zoster
cuando el virus se reactiva de forma endégena.

La puerta de entrada al cuerpo humano son las msicies tracto repiratorio superior y las conjurgivil virus llega hasta el bazo y
el higado pasando por los nodulos linfaticos regem Desde aqui el virus se disgrega por via nuténea en celulas
mononucleares. La infeccion de celulas epidernsdasnanifiesta por sus efectos citopatégenos emnksicitaneas macopapulares.
En esta fase se infectan también las celulas dgaoglios lumbosacraleos. Muchas afios mas tapleaftiente después de los 45
afos) el virus puede ser reactivado con la infladmadel ganglio infectado. Es tipico un dolor feete localizacién unilateral en la
area cltanea lesionada de los respectivos neefisibes.

La varicella es muy contagiosa y 90 peronas sertiveg de 100 seran infectadas una vez expuestasual (el indice de
cantagiosidad es cerca de 1,0). La infestaciém ed4d adulta es de aprox. 80 a 90%. El virus epale forma endémica con mayor
frequencia en las temporadas frias. La transmisséaerogena por gotas de fluido contaminado sedgegan la respiracion o la tos.
Otra posibilidad de infectarse es por contacto&arontenido de vésiculas o postillas. La contadass de herpes zoster es menor.
Una transmision diaplacentar se ve muy pocas veaesando en 1% de los casos el sindrome congediala varicella si la
enfermedad se manifiesta antes de As#imana del embarazo. Personas con mas alto desgoesentar un curso grave de la
enfermedad son neonatos, personas inmunodeprinyidaacientes con terapia glucocorticoide. Existepésibilidad de una
inmunizacion activa o pasiva.

Especies Enfermedad Sintomas Via de transmisién

Varicella-zoster virus Varicella Fiebre, exantema con picazon y vésiculas Aerogena por gotas de fluido
contaminado segregados al respira
Complicaciénes: neumonia, meningitis, encefalitistoser

=

Contacto directo con fluido
Herpes zoster contaminado

El virus puede ser detectado por:

L] Microscopia
L] Serologia: Deteccion de anticuerpos especificosvaés de ELISA

2. USO PREVISTO

El enzimoinmunoensayo de Nova Tec es para la detaecion cualitativa de anticuerpos IgA especificostra los virus Varicella
zoster en suero o plasma (citrato) humano.

3. PRINCIPIO DEL ENSAYO

La determinacién inmunoenzimatica cualitativa deécarrpos especificos contra los virus Varicellateose basa en la tecnica del
ELISA (Enzym linked Immunosorbent Assay). Las tides micropocillos que se usan como fase soélidan estéubiertas con
antigenos especificos del virus Varicella zostess hnticuerpos existentes en la muestra unen ankigenos inmoblizados de la
placa de microtitulacion. El conjugado de anticosrigA anti humano con peroxidasa de rdbano, seamés complejos antigeno-
anticuerpo en muestras positivas. Estos complejosinologicos desarrollan una coloracion azul despleéincubarlos con sustrato
de tetrametilbenzidina (TMB). Finalmente se afadedasulflrico para detener la reacién, causandoannbio de coloracion de azul
a amarillo. La densidad éptica se mide con un tetgcELISA a 450nm.

4. MATERIALES

4.1. Reactivos suministrados

. Microtiras (IgA) recubiertas de antigeno del virus Varicella zoster: 12 tiras de 8 pocillos rompibles, recubiertos con
antigenos del virus Varicella zoster, en bolsaldiao.

L] Diluyente para IgA de la muestra***: 1 botella de 100ml de solucién de tampén parardédumuestra; pH 7.2 + 0.2; color
amarillo; listo para ser utilizado; tapa blanca.

L] Solucién de parada:1 botella de 15ml de acido sulfarico, 0.2molAtdi para ser utilizado; tapa roja.

L] Solucion de lavado (20x conc.)*1 botella de 50ml de una solucion de tampdn 2@keatrado para lavar los pocillos; pH 7.2
+ 0.2; tapa blanca.

. Conjugado IgA anti-humano (virus Varicella zoster)*: 1 botella de 20ml de conjugado de anticuerposdgf-humano
con peroxidasa; color violeta; tapa negra.

. Solucién de sustrato de TMB:1 botella de 15ml 3,3’,5,5'-tetrametilbenzindiiB); listo para ser utilizado; tapa amarilla.
L] Control positivo de IgA (virus Varicella zoster)***: 1 botella de 2ml; color amarillo; tapa roja; ligt@ra ser utilizado.
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. Control cut-off de IgA ( virus Varicella zoster)***: 1 botella de 3 ml; color amarillo; tapa verdetdipara ser utilizado
. Control negativo de IgA (virus Varicella zoster)***: 1 botella de 2ml; color amarillo; tapa azul; ligtara ser utilizado.
* contiene 0.1% de Bronidox L despuésitlerd

ki contiene 0.2% Bronidox L
***  contiene 0.1% Caton

4.2. Accesorios suministrados

1 lamina autoadhesiva
1 soporte

1 hoja de instrucciones
1 hoja de resultados

.
[

. Materiales y instrumentos necesarios

Fotémetro con filtros de 450/620 nm

Incubadora/camara humeda con termostato

Dispositivo de lavado manual o automatico

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

Tubos de plastico desechables

Gradilla para los tubos

Agua destilada

Cronémetro

5. ESTABILIDAD Y ALMACENAJE

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

6. PREPARACION DE LOS REACTIVOS

Todos los reactivos, las muestras y los contral@seh que estar a la temperatura ambiente (20.C2%thtes de ser
utilizados!

6.1. Tiras reactivas

Las tiras separables recubiertas con antigenardel Varicella zoster estan selladas. Los poclikies para ser utilizados tienen que
estar almacenados de 2...8Mantener los pocillos no utilizados en la bolsaaleminio junto con el desecante y conservar de
2...8°C. El producto se conserva hasta la fecheadkicidad indicada.

6.2. Conjugado de IgA anti-humano (virus Varicellazoster)

La botella contiene 20ml de una solucién de IgAi-Aamano conjugada con peroxidasa de rabano, tamgsiabilizadores,
conservante y un colorante violeta inerte. La séluesta lista para ser utilizada y tiene que edtaacenada de 2...8°Después de
la primera abertura, el producto se conserva hadatiecha de caducidad si esta almacenado de 2...8°C

6.3. Controles

Las botellas contienen de solucion de control digiara ser utilizadas. Las soluciones tienen gtsg etmacendas de 2...8°C y
contienen 0.1% de CatéBespués de la primera abertura, el producto se enreshasta la fecha de caducidad si esta almacenado
de 2...8°C.

6.4. Tampon de dilucién de IgA para la muestra

La botella contiene 100ml de tampén de fosfat@kekizadores, conservantes y un colorante amaniéice. La solucion lista para ser
utilizada ha de almacenarse entre 2...8°C. La Bolse usa para diluir las muestBsspués de la primera abertura, el producto se
conserva hasta la fecha de caducidad si esta alnzat®de 2...8°C.

6.5. Solucién para lavar (20x conc.)

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

6.6. Solucion de TMB

La botella contiene 15ml de una mezcla de tetrdipegizidina con peroxido de hidrégeno. La soluciétalpara ser utilizada se tiene
que almacenar entre 2...8°C protegida de la llaz.solucion es levemente azulada. En caso de camdaidn cambia a una
coloracion azul mas intensa no pudiendo ser atilizen el ensayo.
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6.7. Solucién de parada

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

7. TOMA Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS

Usar muestras de suero o plasma (citrato) humarmbe8sayo se realiza dentro de 5 dias despuléstdma de sangre, las muestras
pueden ser almacenadas de 2...8°C, en caso coritagrgue congelarlas (-70...-20°C). Agitar bienrfauestras descongeladas antes
de diluirlas. Evitar congelaciones y descongelazsarpetidas.

No se recomienda la inactivacion por calor de lasstras.

7.1. Dilucion de las muestras

Antes del ensayo, las muestras tienen que estadahl en realacion 1+100 con el tampén de dilupgra la muestra de IgA, p.e.
10ul de la muestra con 1ml de tampon, mezclar ¢énerla mezcladora Vortex.

8. PROCEDIMIENTO

8.1. Preparacién del ensayo

Por favor, leer cuidadosamente las instruccionesriaycantesde realizarlo. Para el buen funcionamiento dédaita es necesario
seguir las instrucciones. El siguiente procedinui&st valido para el método manual. Para excluate$ede lavado en caso de utilizar
los automaticos ELISA elevas el nimero de lavad8 de5veces y el volumen de solucion de lavadoOflel 3 a 350 pl. Antes de
comenzar, especificar exactamente la reparticiposycion de las muestras y de los controles emjka die resultados suministrada.
Usar la cantidad necesaria de tiras o pocillod soporte.

En este caso por lo menos

1 pocillo (p. €j. A1) para el blanco,

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

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

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

Realizar el ensayo en el orden indicado y sin setra

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

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

3. Incubarl h +5 mina 37°C.
4

Después de la incubacion, retirar el autoadbeaspirar el liquido de la tira y lavarla tresesoon 300ul de la solucién
de lavado. Evita el rebosamento de los pocillbsieBpo entre cada lavado y cada aspiracion tigreeser por lo menos
de 5 segundos. Para sacar el resto del liquidisdeas, es conveniente sacudirlas sobre pagetiadnte.

Ojo: El lavado es muy importante! Un mal lavado provapoa mala precision y resultados errbnamente augaciers!
5. Pipetar 100ul de conjugado anti-IgA (virus Valle zoster) en cada pocillo con excepcién del ddarCubrir con una
lamina adhesiva.
Incubar 30 min a la temperatura ambiente (20...25°C)Evitar la luz solar directa.
Repitir el lavado como en el paso numero 4.
Pipetar 100ul de sustrato de TMB en todos los loscil
Incubar exactamente 15 min en oscuridad a temperata ambiente (20...25 C).

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

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

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

©®~No
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8.2. Medicién
Efectuar con ayuda del blanco en el podibla calibracién al cerodel fotémetro (lector de ELISA).

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

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

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

9. CALCULO DE LOS RESULTADOS

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

L] Blanco en Al extinciérc 0.100

. Control negativo en Bl extinciérk 0.200 y < cut-off
. Control cut-off enClyD1 extincié®,150 — 1,30

L] Control positivo en E1 extinciorrcut-off

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

9.2. Calculo del valor de la medicién
El cut-off se obtiene de los volores de la extincion de tesabntroles Cut-off.

Ejemplo: 0,42 OD Cut-off Control + 0,44 OD Cut-&bntrol = 0,86:2 = 0.43
Cut-off=0.43

9.3. Interpretacion de los resultados
Las muestras se consideran positivas cuando eldalia extincion es como minimo mayor al 10% dabrdelcut-off

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

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

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

9.3.1. Resultados en unidades Nova Tec [NTU]
Promedio de la extincién de la muestra x 10= [NovaTec-unidades = NTU]

Cut-Off

Ejemplo: 1.786 x 10 = 47 NTU (NovaTec Unidades)
0.38

Cut-Off: 10 NTU

Zona intermedia: 9-11 NTU

Negativo: <9 NTU

Positivo: >11 NTU

10. CARACTERISTICAS DEL ENSAYO

10.1. Precisién

Inter ensayo n Promedio CV (%)
Serum pos. 7 0.65 5.3
Intra ensayo n Promedio CV (%)
Serum pos. 3 0.68 3.8

10.2. Especifidad del ensayo

La especificidad diagnostica de un endayp se defon® la probabilidad de informar una muestra coegativa en ausencia del
analito a determinar
>90 %
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10.3. Sensibilidad del ensayo

La sensibilidad diagndstica de un ensayo se defom® la probabilidad de informar una muestra coositiva en presencia del
analito a determinar
>90 %

10.4. Interferencias

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

Los resultados estan basados en pruebas de engageales: No se trata de especificaciones garadtiza

11. LIMITACIONES DEL ENSAYO

Una contaminacion de las muestras con bacteriasiaocongelacion y descongelacion repetida puedesupir cambios en los
valores de la extincién.

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

12. PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

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

L] Solo para diagnostico in vitro.

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

. No intercambiar reactivos y placas de microtitidacergas diferentes.

= No usar reactivos de otro fabricante para esteyensa

L] No usar después de la fecha de caducidad.

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

. No intercambiar las tapas de los diferentes reagtiv

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

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

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

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

ADVERTENCIA: Bronidox L, en la concentracién utilizada, casnmgestra riesgos toxicos en la piel y en las muosa

ADVERTENCIA: El &cido sulfdrico irrita los ojos y la piel! Emaso de contacto con los ojos lavar abundantencentegua y
consultar a un médico.

12.1. Indicaciones para la eliminacién de residuos

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

13. INFORMACIONES PARA PEDIDOS

N° del producto:  VZVA0490 Varicella zoster Vir(¢ZV) IgA-ELISA (96 determinaciones)
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Symbols Key/ Symbolschliissel/ Explication des symbol

es / Legenda / Simbolos

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

IVD

In Vitro Diagnostic Medical Device/ In Vitro Diagnosticum/ Dispositif médical de diagnostic in
vitro/ Diganostico in vitro/ Producto para diagnéstico In vitro

LOT

Lot Number/ Chargenbezeichnung/ Numéro de lot/ Lotto/ Namero de lote

Expiration Date/ Verfallsdatum/ Date de péremption/ Scadenza/ Fecha de caducidad

Storage Temperature/ Lagertemperatur/ Température de conservation/ Temperatura di
conservazione / Temperatura de almacenamiento

q3

CE Mark/ CE-Zeichen/ Marquage CE / Marchio CE/ Marca CE

[REF]

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

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

MTP

Microplate/ Mikrotiterplatte/ Microplaque/ Micropiastra/ Microplaca

CONJ

Conjugate/ Konjugat/ Conjugué/ Coniugato/ Conjugado

ONTRO

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

negativo /Suero control negativo

Gonrror+]

Control serum, positive/ Kontrollserum, positiv/ Sérum de contréle positif/ siero di controllo,

positivo/ Suero de control positivo

CUT OFF Cut off control serum/ Cut off Kontrollserum/ Sérum de contréle du cut-off/ siero di controllo, cut-
off/ Suero control Cut-off
DIL A Sample diluent buffer IgA/ IgA-Probenverdiinnungspuffer/ Tampon diluant pour échantillon IgA/
soluzione tampone per i campioni IgA/ solucién tampén para muestras IgA
SOLN STOP Stop solution/ Stopplésung/ Solution d’arrét/Soluzione bloccante
SUB TMB TMB Substrate solution/ TMB-Substratlésung/ Substrat TMB/ soluzione substrato TMB/ solcion
substrato TMB
WASHBUF Washing solution 20x concentrated/ Waschlésung 20x konzentriert/ Solution de lavage
20x concentré 20 x/ soluzione di lavaggio concentrazione x20/ solucién de lavado concentrado x20
> Contains sufficient for “n” tests/ Ausreichend fiir “n” Tests/ Contenu suffisant pour “n” tests/

n

Contenuto sufficiente per “n” saggi/ Contenido suficiente para "n” tests
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SCHEME OF THE ASSAY

Varicella-Zoster Virus (VZV) IgA-ELISA

Test Preparation

Prepare reagents and samples as described.

Establish the distribution and identification pfan all specimens and controls on the resu|t
sheet supplied in the kit.

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

Assay Procedure

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

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

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

Photometric measurement at 450 nm (reference wagyle620 nm)

NovaTec Immundiagnostica GmbH
Technologie & Waldpark

Waldstr. 23 A6
D-63128 Dietzenbach, Germany

Tel.: +49 (0) 6074-48760 Fax: +49 (0) 6074-487629
Email :info@NovaTec-ID.com
Internet:www.NovaTec-1D.com

VZVA0490engl,dt,fr,it,es01092011-CS
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