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Instrucciones de uso para
AESKULISA® Varicella-Zoster Virus IgA / IgG / IgM Version V.005 as of 2025-03-17

AESKULISA® Varicella-Zoster Virus IgA, IgG e IgM son inmunoensayos cualitativos y cuantitativos
para detectar anticuerpos IgA, 1gG e IgM contra el virus varicela-zoster en suero o plasma humano.
AESKULISA® Varicella-Zoster Virus IgM apoya la deteccion de infecciones agudas. AESKULISA®
Varicella-Zoster Virus IgG permite confirmar el contacto con un agente patégeno y ayuda a
determinar el estado inmunitario. AESKULISA® Varicella-Zoster Virus IgA se utiliza especialmente
para detectar infecciones reactivadas.

AESKULISA® Varicella-Zoster Virus IgA y AESKULISA® Varicella-Zoster Virus IgG se utilizan
ademas para detectar anticuerpos formados intratecalmente en el liquido cefalorraquideo.

La interpretacion de los resultados solo puede efectuarse en relacion con el cuadro clinico. El
diagndstico no debe basarse exclusivamente en los resultados del ensayo realizado; debera
emitirse siempre teniendo en cuenta todos los hallazgos clinicos y analiticos. Deberan efectuarse
andlisis adicionales para la confirmacién. Los inmunoensayos AESKULISA® se han disefiado solo
para uso en procedimientos de diagndstico in vitro y deben ser utilizados exclusivamente por
personal cualificado, con la formacién y asesoramiento adecuados y familiarizados con los
métodos de laboratorio.

El virus de la varicela-zéster (VZV) esta muy extendido en todo el mundo y es, junto con el VHS,
el CMV y el EBV, uno de los virus del herpes patégenos para humanos. El patégeno, también
conocido como virus del herpes humano 3 (HHV3), causa varicela en caso de infeccién primaria
exdgena y herpes-zdster con reactivacion endégena.

En los nifios, la varicela se manifiesta tras un periodo de incubacién de 10 a 21 dias con un
caracteristico exantema polimérfico, a menudo acompafado de picazén severa, en forma de
papulas, vesiculas y costras en distintas fases de desarrollo. Aunque las infecciones iniciales en
adultos son poco frecuentes debido al alto nivel de propagacion, la enfermedad suele tener un
curso mas grave, con complicaciones como inflamacion del cerebro (meningoencefalitis), de los
pulmones (neumonia) o del higado (hepatitis). Una vez que se ha superado la infeccién primaria,
los patdégenos persisten en estado latente en los ganglios de los nervios espinales y craneales.
Tras afios de latencia, un debilitamiento del sistema inmunolégico, sobre todo en personas
mayores, puede propiciar una nueva proliferacién del virus e inducir el cuadro clinico del herpes-
z0ster.

Las infecciones iniciales durante el embarazo a menudo se manifiestan con cursos de enfermedad
complejos, particularmente neumonia. La transmision transplacentaria del virus al feto puede
provocar el sindrome de varicela fetal, que puede ir acompafiado de graves malformaciones, como
alteraciones de la piel, enfermedades neuroldgicas, dafios oculares y trastornos esqueléticos. Es
preciso distinguirlo del sindrome de varicela neonatal, que se manifiesta como una enfermedad de
varicela de clinica compleja en recién nacidos cuya infeccién se produjo poco antes del parto.

Como medidas profilacticas se utilizan vacunas vivas atenuadas. En caso de exposicion de
personas susceptibles y de riesgo, se puede realizar una inmunoprofilaxis pasiva con
inmunoglobulinas especificas.

El diagnéstico de varicela y herpes-zoster se basa en el curso tipico y los signos clinicos
caracteristicos. Se utilizan medios de deteccion directa e indirecta de patégenos para aclarar el
diagnéstico de laboratorio. Mediante la determinacion seroldgica de anticuerpos especificos del
VZV es posible la deteccion indirecta de infecciones, tanto primarias como reactivadas, asi como
la determinacion del estado inmunolégico.
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AESKULISA® (AESKU Enzyme Linked Immunosorbent Assay) es un procedimiento inmunolégico
acreditado especialmente para la deteccion de anticuerpos. La reaccion de deteccidn se basa en
la interaccidn especifica de anticuerpos y antigenos. Con esta finalidad, las tiras de ensayo de las
placas de microtitulacion de AESKULISA® estan recubiertas con antigenos especificos de agentes
patdégenos infecciosos para la unidn con los anticuerpos presentes en la muestra del paciente.
Otros anticuerpos secundarios marcados con peroxidasa detectan los inmunocomplejos que se
forman de este modo. La enzima cataliza una reaccién en la que un sustrato incoloro se transforma
en un producto de color. La potencia de sefial del producto de la reaccién es proporcional a la
actividad de anticuerpos en la muestra y se detecta mediante fotometria.

La deteccion de anticuerpos con AESKULISA® Varicella-Zoster Virus IgA, IgG e IgM se basa en el
uso de glucoproteinas especificas de VZV del virus varicela-zéster (cepa Ellen).

Colordela  Color de la Numero/

Componentes del ensayo s
solucién tapa volumen

Tiras de microtitulacion divisibles cada una con
ocho cavidades individuales recubiertas (en total 96), 1
marco de ensayo. - - 12 unidades

El material de recubrimiento especifico para el ensayo esta
desactivado.

Calibradores A-D (listos para el uso)

Suero humano o anticuerpos quiméricos en una solucién
proteica (BSA); tefiido; conservante ProClin.

Las actividades de los anticuerpos de los calibradores se
indican en sus etiquetas y en el certificado de control de
calidad de AESKULISA®.

Control positivo (listo para el uso)

Suero humano o anticuerpos quiméricos en una solucion amarillo* rojo 1x1,5ml
proteica (BSA); tefiido; conservante ProClin.

Control negativo (listo para el uso)

Suero humano o anticuerpos quiméricos en una solucién amarillo* verde 1x1,5ml
proteica (BSA); tefiido; conservante ProClin.

Tampon de dilucion de muestras , 5x conc.

amarillo* blanco 4x15ml

Solucion proteica (BSA); tefiida; 19G, IgA:
conservante < 0,1 % azida de sodio. amarillo blanco 1x20ml
El tamp6n de muestra para los inmunoensayos IgM: verde

AESKULISA® IgM contiene absorbente de Rf.

Tampoén de lavado | WASHB 50x |, 50x conc.
Solucién con Tween 20; tefiida; conservante ProClin.

Conjugado anti IgA, IgG o IgM humanos

(listo para el uso) IgA: rojo IgA: rojo

Anticuerpos policlonales dirigidos contra IgA, 19G o IgM IgG: azul IgG: azul 1% 15 ml
humanos conjugados con peroxidasa de rabano, laM: verd laM: verd

estabilizados en una solucién proteica (BSA); tefiidos; gM. verde gM. verde
conservante ProClin.

verde blanco 1x20ml
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Sustrato (listo para el uso)

= incoloro negro 1x15ml
TMB/H20:> estabilizado
Soluuo,n .de para(,ja. STOP | (lista para el uso) incoloro blanco 1x 15 ml
1 M de acido clorhidrico (HCI)
Certificado de control de calidad - - 1 unidades
Instrucciones de uso - - 1 unidades

* La intensidad del color aumenta con la actividad de los anticuerpos.

- Equipo de laboratorio habitual con material de vidrio (cilindros 100-1000 ml), probetas para
diluciones, agitador tipo vortex, micropipetas (10, 100, 200, 500, 1000 pl) o multipipeta
ajustable (100-1000 pl)

- Fotometro espectral para placas de microtitulacion con filtro, longitud de onda de 450 nm,
longitud de onda de referencia recomendada en un rango de 600-690 nm (por ejemplo,
620 nm)

- Mecanismo de lavado para placas de microtitulacién
(multipipeta 300 pl, pipeta de canales mdltiples o sistema de lavado automatico)

- Papel de filtro

- Agua destilada
Nuestros inmunoensayos AESKULISA® se han desarrollado para el uso con agua purificada
(purified water) segun la definicion de la Farmacopea de Estados Unidos (USP 26-NF 21) y de
la Farmacopea Europea (Eur. Ph. 4.2 ed.).

Las tiras de microtitulacion siempre deben conservarse cerradas en la lamina de embalaje con la
bolsa antihumedad. Con un almacenamiento adecuado en los envases originales y a temperaturas
de 2-8 °C/35,6-46,4 °F, los reactivos y las placas de microtitulacion también se conservan hasta la
fecha de caducidad indicada una vez abiertos. Las soluciones diluidas pueden conservarse
durante cuatro semanas a 2-8 °C/35,6-46,4 °F.

El cumplimiento preciso de las instrucciones de uso garantiza unos resultados de ensayo
correctos. Para el uso adecuado de los inmunoensayos AESKULISA® solo deben utilizarse los
reactivos AESKULISA®. Estos no deben intercambiarse por reactivos de otros fabricantes.

Las placas de microtitulacion, los calibradores, los controles y los conjugados de los
inmunoensayos AESKULISA® se utilizan dentro de un ensayo o lote especificos y no se pueden
utilizar en otros lotes. Las valoraciones de los calibradores y los controles se indican en el
certificado de control de calidad de los inmunoensayos AESKULISA®. La solucién de lavado, la
solucion de sustrato y la solucién de parada pueden combinarse con todos los inmunoensayos
AESKULISA® independientemente del ensayo y el lote.

El tampdn de dilucién de muestras de los inmunoensayos AESKULISA® IgA e IgG puede utilizarse
con todos los inmunoensayos AESKULISA® IgA e IgG (REF 6xxx) independientemente del ensayo
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y el lote. El tampoén de dilucién de muestras de los inmunoensayos AESKULISA® IgM contiene
absorbente de Rf y puede utilizarse con todos los inmunoensayos AESKULISA® IgM para la
serologia infecciosa (REF 6xxx) independientemente del ensayo y el lote.

Para evitar la contaminacién, siempre deben utilizarse técnicas asépticas para la extraccion de los
reactivos. Las soluciones de conjugado y sustrato no deben pipetearse nunca con una punta
contaminada con otros reactivos. La reproducibilidad de los resultados depende, entre otros, de la
homogeneizacién exhaustiva de los reactivos. Por este motivo, las diluciones de reactivos y
muestras deben mezclarse bien antes del uso. Una dilucién inadecuada puede producir una
pérdida de la sensibilidad de deteccion.

Asimismo, debe utilizarse una técnica de pipeteado precisa y deben respetarse los tiempos y
temperaturas de incubacién indicados. Un lavado correcto evita las inespecificidades del ensayo.

Durante el almacenaje y la incubacion, los reactivos deben protegerse de fuentes de luz intensa.
Nunca deben exponerse a temperaturas superiores a 37 °C/98,6 °F. Después del uso, los
reactivos deben volver a cerrarse bien para evitar que se sequen o se contaminen. Al cerrar los
frascos debe tenerse la precaucion de no confundir las tapas.

Los inmunoensayos AESKULISA® solo pueden evaluarse si se cumplen los criterios de validez.

Antes de iniciar el ensayo, todos los componentes y la placa de microtitulacién deben alcanzar la
temperatura ambiente (20-25 °C/68-77 °F). Los reactivos liquidos deben mezclarse bien. Para la
dilucién del concentrado de tampdn solo deben utilizarse frascos de vidrio limpios.

Las tiras de microtitulacion incluyen una abreviatura del antigeno con el que estan recubiertas.

Los calibradores CAL A—CAL D estan listos para el uso y no deben diluirse. En cada ejecucion del
ensayo, independientemente del numero de tiras de ensayo utilizadas, deben incluirse
calibradores.

Los controles positivos CON+ y los controles negativos CON- estan listos para el uso y no deben
diluirse. En cada ejecucién del ensayo, independientemente del nimero de tiras de ensayo
utilizadas, deben incluirse controles.

En funcion de las reglamentaciones nacionales, los laboratorios también pueden validar y utilizar
otros controles propios.

El tamp6n de muestra concentrado debe diluirse con agua destilada en una proporcion de 1:5 (por
ejemplo, 20 ml + 80 ml) antes del uso. El tampén de muestra de los inmunoensayos AESKULISA®
IgM contiene absorbente de Rf.

La solucién de lavado concentrada debe diluirse con agua destilada en una proporcién de 1:50
(por ejemplo, 20 ml + 980 ml) antes del uso.

El conjugado esta listo para el uso.
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El sustrato TMB debe pipetearse siempre con pipetas a estrenar para evitar las contaminaciones.
No exponer la solucién de sustrato a fuentes de luz intensas.

La solucién de parada esta lista para el uso.

Se recomienda utilizar muestras de plasma EDTA o de suero frescas. No deben utilizarse muestras
ictéricas, lipémicas, hemoliticas o con contaminacion bacteriana. Determinadas muestras deben
centrifugarse (< 1000 x g) y debe retirarse el sobrenadante para un uso posterior. Las muestras
no deben desactivarse térmicamente.

Las muestras de pacientes deben diluirse en una proporcién de 1:101 (por ejemplo, 10 ul +
1000 ul) con 1x de tampdn de muestra y mezclarse bien.

Los factores reumatoides (Rf) son principalmente anticuerpos de clase IgM que se unen
preferiblemente a complejos inmunitarios de IgG. La deteccion de anticuerpos IgM especifica para
el agente patdgeno puede arrojar resultados positivos falsos debido a estos factores reumatoides.
Ademas, los anticuerpos IgM especificos para el agente patdgeno y de union mas débil pueden
ser sustituidos por anticuerpos IgG de unién mas fuerte. Por ello, la deteccion de IgM puede
resultar en un falso negativo. Por este motivo, el tampén de muestra de los inmunoensayos
AESKULISA® IgM contiene un absorbente de Rf especial. La absorcion de Rf se efectila mediante
la dilucibn de la muestra del paciente en 1x tampén de muestra de los inmunoensayos
AESKULISA® IgM y la incubacién posterior durante

Las muestras de los pacientes deben utilizarse en un plazo de 8 horas y no conservarse durante
mas de 48 horas a una temperatura de 2-8 °C/35,6-46,4 °F. Es posible conservar las muestras
durante mas tiempo a una temperatura de < -20 °C/-4 °F. Debe evitarse congelar y descongelar
las muestras mas de una vez.
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En funcién del uso cuantitativo o cualitativo previsto de los inmunoensayos AESKULISA® se
recomienda el esquema de pipeteo siguiente:

Uso cuantitativo Uso cualitativo
1 2 3 4 1 2 3 4
A CAL A P3 A CON- P5
B CAL B P4 B CAL B P6
C CALC P5 C CAL B
D CAL D P6 D CON+
E CON- E P1
F CON+ F P2
G P1 G P3
H P2 H P4
CAL A Calibrador A CON- Controles negativos
CAL B Calibrador B CAL B Controles de corte
CAL C Calibrador C CON+ Controles positivos

CAL D Calibrador D
CON- Controles negativos
CON+ Controles positivos

El nimero necesario de cavidades debe establecerse en el marco del ensayo e indicarse en la
hoja de protocolo. Para el procesamiento manual se recomienda el uso a temperatura ambiente.

Paso de trabajo Simbolo Descripcién
1. Adicion de Adicién de 100 pl respectivamente de calibradores,
calibradores, controles controles y muestras diluidas listos para el uso
y muestras diluidas u por cavidad.
+100 pl
2. Incubacién de CD Incubacién durante 30 +/- 3 minutos
muestras a 20-32 °C/68-89,6 °F.
0
Aspirar el liquido de las cavidades;
I llenar cada cavidad con 300 pl de solucién de
3. 3 x lavados lavado una vez, aspirar la solucion de lavado y
- - repetir el procedimiento 2 veces mas; golpear
suavemente la placa.
3x 300ul
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4. Adicién de conjugado

5. Incubacion del
conjugado

6. 3 x lavados

7. Adicion de sustrato

8. Incubacién del sustrato

9. Adicion de solucion de
parada

10. Incubacién

11. Mezcla

12. Analisis

CONJ

|

+100 pl

9

¥
¥

3x 300ul

SUB

]

+100 pI

%
®

30
STH
\i .
+100 i

—

@

5

OQ; OBy

450/620 nm

Version V.005 as of 2025-03-17

Adicién de 100 pl de solucién de conjugado lista
para usar por cavidad.

Incubacién durante 30 +/- 3 minutos
a 20-32 °C/68-89,6 °F.

Aspirar el liquido de las cavidades;

llenar cada cavidad con 300 pl de solucién de
lavado una vez, aspirar la solucién de lavado y
repetir el procedimiento 2 veces mas; golpear
suavemente la placa.

Adicién de 100 pl de solucién de sustrato lista para
usar por cavidad.

Incubacion durante 30 +/- 3 minutos
a 20-32 °C/68-89,6 °F,

mantener alejado de las fuentes de luz intensa.

Adicién de 100 pl de solucién de parada lista para
usar por cavidad en el orden de adicion del
sustrato.

Opcional: incubacion durante 5 minutos.

Agitar la placa con precaucion durante 5 segundos.

Medir la densidad éptica en un plazo de 30 minutos
a 450 nm en relacién con una longitud de onda de
referencia recomendada de 620 nm.

El procesamiento automatico de los inmunoensayos AESKULISA® se efectlia de forma analoga al
manual. Debe seguirse el curso de ensayo indicado. Los inmunoensayos AESKULISA® se evallan
en cuanto al uso con diferentes instrumentos. Los archivos del ensayo correspondientes estan
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disponibles previa solicitud. Para el procesamiento automatico de los inmunoensayos
AESKULISA® en otros dispositivos se recomienda la evaluacion de los archivos de ensayo por
parte del proveedor del kit de ensayo en colaboracion con el proveedor del instrumento. El usuario
debe validar posteriormente el procesamiento automatico correcto de los inmunoensayos
AESKULISA®.

Los AESKULISA® Varicella-Zoster Virus IgA y AESKULISA® Varicella-Zoster Virus 1gG se utilizan
para detectar anticuerpos formados intratecalmente en el liquido cefalorraquideo. Su uso se
describe en unas instrucciones de uso separadas, disponibles previa solicitud.

AESKULISA® Varicella-Zoster Virus IgG se estandarizdé segun la norma internacional W1044 de
la Organizacion Mundial de la Salud (OMS). Los resultados cuantitativos se expresan en Ul/ml.
La calibracion de AESKULISA® Varicella-Zoster Virus IgA e IgM se llevé a cabo con un suero de
referencia interno. Los resultados cuantitativos se expresan en U/ml.

Fundamentalmente se recomienda la valoracion cuantitativa de los inmunoensayos AESKULISA®.
Para generar la curva estdndar se aplican las sefiales de medicién Opticas (densidad 6ptica, DO)
de los calibradores respecto a su actividad de anticuerpos (en Ul/ml o U/ml). Las actividades de
los anticuerpos de los calibradores se indican en el certificado de control de calidad especifico del
lote de AESKULISA®. Se recomiendan una representacion log/lin y un ajuste logistico de 4
pardmetros (4 PL) para la valoracion. Mediante la curva generada, a partir de las sefiales de
medicién Opticas de las muestras se obtiene la actividad de anticuerpos correspondiente.

El rango limite de los inmunoensayos AESKULISA® se indica en el certificado de control de calidad
y sefializa el rango de resultados limite de medicion. La valoracion de una muestra del paciente
por debajo del rango limite establece un resultado de ensayo negativo; la valoracién de una
muestra del paciente por encima del rango limite se interpreta como un resultado de ensayo
positivo. Debido a las diferentes prevalencias séricas y programas de vacunacioén en cada pais,
se recomienda verificar y adaptar, si corresponde, el rango limite mediante analisis propios.

El rango de medicion de los inmunoensayos AESKULISA® se indica en el certificado de control de
calidad. En el marco de los estudios de valoracion del rendimiento se demostro la linealidad de la
dilucién de las muestras, asi como una elevada precision y reproducibilidad de los resultados de
medicién en este rango. Las muestras que arrojan resultados por encima del rango de medicién
deben valorarse como > max. Las muestras que arrojan resultados por debajo del rango de
medicién deben valorarse como < min. Si las muestras de los pacientes alcanzan valores de
medicién por encima del rango de medicion, pueden volverse a analizar con una mayor dilucién.
Para la cuantificacion deben multiplicarse las actividades de los anticuerpos obtenidas por el factor
de dilucion adicional.
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La valoracion cualitativa con los inmunoensayos AESKULISA® se realiza mediante la comparacién
de la densidad optica (DO) de la muestra del paciente con la densidad 6ptica media del calibrador
B aplicado doblemente (calibrador de corte CAL B). Si la densidad éptica de la muestra del
paciente se sitla en un rango de +/- 20 % del promedio de densidad Optica del calibrador de corte
CAL B, esta se considerara como limite. En caso de que la DO sea mas elevada, la muestra del
paciente se considerara positiva, y en caso de que la DO sea mas baja, se considerara negativa.

Para que un ensayo sea valido deben cumplirse los criterios de validez siguientes:

- DOCALA<DO0,3

- DOCALA<DOCALB<DOCALC<DOCALD

- DOCALD>1,3

- Los controles negativos deben valorarse de forma negativa.

- Los controles positivos no deben valorarse de forma negativa.

- Para el uso cuantitativo de los inmunoensayos AESKULISA® los controles positivos deben
encontrarse en el periodo de validez que esta indicado en el certificado de control de calidad
especifico del lote de AESKULISA®.

- Para el uso cualitativo de los inmunoensayos AESKULISA® los valores de DO del calibrador de
corte B (CAL B) aplicado doblemente no deben diferir entre si en mas de un 20 %.

En caso de que estos criterios no se cumplan, el ensayo no sera valido y debera repetirse.

En caso de que un ensayo no sea valido, deberan revisarse la caducidad de los reactivos (listos
para usar), las condiciones de almacenamiento, los tiempos y temperaturas de incubacion, las
pipetas, el modulo de lavado, incl. los ciclos de lavado, el fotébmetro y otros dispositivos utilizados.
En caso de que no exista un motivo para la invalidez del ensayo o para otros resultados
divergentes, pongase en contacto con el proveedor o fabricante del kit de ensayo.

Un resultado positivo en el inmunoensayo AESKULISA® confirma la presencia de anticuerpos
especificos. Un resultado negativo indica que la muestra del paciente no presenta actividad
clinicamente relevante de anticuerpos contra el agente patdgeno, pero no excluye la infeccién
reciente. Los resultados en el limite de detecciéon no permiten evaluar con seguridad la muestra
del paciente. En ese caso, el ensayo debe repetirse en paralelo con una nueva muestra sérica
(muestras de suero pareadas) tomada al cabo de una a dos semanas.

La infeccién primaria en forma de varicela esta asociada generalmente con la formacion de
anticuerpos IgM e IgG especificos de VZV y de una seroconversion. En algunos casos, también
se pueden detectar anticuerpos IgA. Mientras que la actividad de los anticuerpos IgA e IgM vuelve
a disminuir a las pocas semanas de la infeccién primaria, la actividad de la IgG, responsable de la
proteccion inmunitaria, suele permanecer de por vida. En el caso de las reactivaciones del virus
expresado como en forma de herpes z0ster, la actividad de las 1gG y, en muchos casos, también
de las IgA, aumenta significativamente tras manifestarse la enfermedad, mientras que puede no
haber anticuerpos IgM. Los anticuerpos IgA contra el virus de la varicela-zéster a menudo se
pueden detectar también en personas con infeccion latente.

La determinacion del estado inmunolégico y, en el caso de vacunados inmunodeprimidos, el
control del éxito de la vacunacion se basa en la deteccién de anticuerpos I1gG especificos del VZV,
atribuyéndose a los anticuerpos IgG en particular un efecto protector contra las glucoproteinas
especificas del VZV.
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Esquema de interpretacion basico de los resultados seroldgicos

Actividad Actividad Actividad

de IgM de IgG de IgA Evaluacion

No se ha detectado ningln anticuerpo especifico.

negativa negativa negativa En caso de sospecha fundada, se recomienda realizar un
nuevo ensayo al cabo de una o dos semanas.

negativa/  Sefial de infeccion aguda. Se recomienda realizar andlisis

positiva positiva " L : o
positiva adicionales para la confirmacion.
negativa/ " o Sefal de reactivacion. Se recomienda realizar analisis
- positiva positiva L . s
positiva adicionales para la confirmacion.
negativa positiva negativa  Sefial de una infeccidn superada/latencia.

La interpretacion de los resultados solo puede efectuarse en relacion con el cuadro clinico. El
diagnéstico no debe basarse exclusivamente en los resultados del ensayo realizado; debera
emitirse siempre teniendo en cuenta todos los hallazgos clinicos y analiticos. Deberan efectuarse
andlisis adicionales para la confirmacion.

El Limite de blanco (LdB) se evalu6 mediante analisis multiple de pocillos que solo contenian
tampon de muestra. El limite de deteccion (LdD) se evalué mediante un analisis multiple de
muestras negativas.

Limite de blanco (LdB) Limite de deteccidon (LdD)

AESKULISA® Varicella-Zoster Virus IgA 0,35 U/ml 0,95 U/ml
AESKULISA® Varicella-Zoster Virus 1gG 1,74 miU/ml 2,09 miU/ml
AESKULISA® Varicella-Zoster Virus IgM 0,83 U/ml 2,19 U/ml

La especificidad analitica de los inmunoensayos AESKULISA® se analizé mediante la adicién de
sustancias potencialmente interferentes en las muestras y la determinacion de su influencia en los
resultados de medicion. No se pudo determinar una influencia significativa de la hemoglobina
(hasta 800 mg/dl), la bilirrubina (hasta 20 mg/dl), el conjugado de bilirrubina (hasta 20 mg/dl) y los
triglicéridos (hasta 3000 mg/dl) en los resultados de medicién.

Para calcular la sensibilidad y especificidad de los inmunoensayos AESKULISA® Varicella-Zoster
Virus IgA, 1gG e IgM se analizaron, respectivamente, mas de 160 sueros de donantes de sangre
y personas con sospecha de infeccion por virus de la varicela-zoster. Los resultados se
compararon con los de los inmunoensayos para el virus de la varicela-zoster IgA, IgG e IgM de un
competidor lider europeo.

Sensibilidad Especificidad
AESKULISA® Varicella-Zoster Virus IgA >99 % 90,5 %
AESKULISA® Varicella-Zoster Virus 1gG >99 % >99 %
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AESKULISA® Varicella-Zoster Virus IgM >99 % >99 %

Para el calculo de la sensibilidad y la especificidad no se tuvieron en cuenta los resultados en el
limite de deteccion.

10.3 Valores previstos

El andlisis de sueros de donantes de sangre no seleccionados con AESKULISA® Varicella-Zoster
Virus IgA, IgG e IgM presentd la distribucion siguiente:

Varicella-Zoster Virus IgA 96 (96,0 %) 2 (2,0 %) 2 (2,0 %)
Varicella-Zoster Virus 1gG 100 2 (2,0 %) 2 (2,0 %) 96 (96,0 %)
Varicella-Zoster Virus IgM 100 99 (99,0 %) 1 (1,0 %) 0 (0,0 %)

10.4 Precision

Para el calculo de la precision y la reproducibilidad de los resultados de medicion con AESKULISA®
Varicella-Zoster Virus IgA, 1gG e IgM, se determinaron la varianza intraensayo e interensayo, asi
como entre lotes, con varias muestras con diferente actividad de anticuerpos.

AESKULISA® Varicella-Zoster Virus IgA

Suero 1 0,228 4,4 U/ml 7,0 % 9,3 % 13,1 %
Suero 2 0,418 9,2 U/ml 5,6 % 8,8 % 5,8 %
Suero 3 0,579 13,8 U/ml 55% 9,1% 7,5 %
Suero 4 0,722 18,8 U/ml 5,6 % 8,7 % 11,7 %
Suero 5 0,983 30,6 U/ml 9,7 % 11,2 % 20,4 %
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AESKULISA® Varicella-Zoster Virus IgG

Muestra Extincion Actividad CcVv CVv CVv
(DO) de IgG intraensayo interensayo entre lotes
(U/ml) (U/ml) (U/ml)
Suero 1 0,335 54,8 mIU/ml 4,0 % 5,4 % 6,6 %
Suero 2 0,563 107,7 miU/ml 4,7 % 5,9 % 8,1 %
Suero 3 1,024 261,5 miu/ml 4,3 % 4,4 % 10,6 %
Suero 4 1,324 409,8 miU/ml 4,4 % 5,0 % 4,6 %
Suero 5 1,794 829,2 miu/ml 5,4 % 7,1 % 8,4 %

AESKULISA® Varicella-Zoster Virus IgM

. .. CcVv CcVv (Y
Extincion Actividad . .

Muestra (DO) de IaM intraensayo interensayo entre lotes

9 (U/ml) (U/ml) (U/ml)
Suero 1 0,210 4,9 U/ml 3,0% 8,1% 10,1 %
Suero 2 0,318 7,8 U/ml 4,7 % 12,9 % 17,4 %
Suero 3 0,406 10,5 U/ml 6,7 % 8,2% 8,3 %
Suero 4 1,085 33,4 U/ml 12,7 % 19,7 % 20,9 %
Suero 5 2,655 139,2 U/mi 10,3 % 12,6 % 9,9 %

A peticion, hay disponibles informes mas exhaustivos sobre diversas caracteristicas de
rendimiento del estudio, como sensibilidad y especificidad analiticas, veracidad, precision,
exactitud, recuperacion, linealidad, limites de deteccién y rango de medicion.

Los inmunoensayos AESKULISA® estan destinados exclusivamente al diagndstico in vitro y al uso
por parte de personal especializado que domine las técnicas de trabajo a la perfecciéon. La
manipulacién de los reactivos de ensayo y las muestras del paciente se rige por las normas
reconocidas de buenas practicas de laboratorio. En caso de que el producto esté dafiado o de que
la informacién del producto, incluido el etiquetado, sea errénea o esté incompleta, péngase en
contacto con el fabricante o el distribuidor del kit de ensayo.

No pipetear con la boca. En las zonas en las que se trabaja con reactivos de ensayo o muestras
de pacientes no se deben ingerir alimentos o bebidas ni fumar. Al manejar reactivos de ensayo y
muestras de pacientes debe evitarse el contacto directo mediante el uso de una bata de
laboratorio, guantes desechables y gafas de proteccién. A continuacion, lavarse bien las manos.

El producto contiene diluciones de sueros humanos. Aunque se analizaron todos los sueros
utilizados y dieron resultados negativos para anticuerpos anti-VIH 1 y 2, HBsAg (antigeno de
superficie del virus de la hepatitis B) y anticuerpos anti-VHC, deben considerarse potencialmente
infecciosos. El producto también incluye componentes de origen animal. Respetar las normativas
nacionales relativas a la manipulacion de estos materiales.
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Algunos componentes del kit contienen reactivos potencialmente peligrosos que pueden provocar
irritacion de los ojos y la piel.

Algunos componentes contienen azida de sodio (NaNs) como conservante. La azida de sodio
puede tener efecto toxico si se ingiere o se absorbe a través de la piel o los o0jos. La azida de sodio
puede formar azidas metélicas altamente explosivas en combinacion con tubos de plomo o cobre.
Para evitar la concentracion de azida, aclarar con agua abundante al desechar estas soluciones.

Los calibradores y controles, asi como las muestras de los pacientes, deben considerarse
sustancias potencialmente infecciosas y manejarse de conformidad con las directrices nacionales.
Las muestras de los pacientes y todos los materiales potencialmente infecciosos deberan
descontaminarse después de realizar el ensayo.

Los reactivos deben mantenerse fuera del alcance de los nifios.

Cualquier incidente grave producido en relacion con el dispositivo se debera comunicar al
fabricante y la autoridad competente del Estado miembro en el que el usuario o el paciente resida.

Hay disponible un resumen de seguridad y rendimiento tanto a través de Eudamed, como a
peticion.

Para la descontaminacién y eliminacién, deben seguirse las recomendaciones de los Centros de
Control y Prevencion de Enfermedades (CDC, por sus siglas en inglés), asi como las disposiciones
legales locales y nacionales vigentes correspondientes.

Hammond, O., Wang, Y., Green, T., Antonello, J., Kuhn, R., Motley, C., Stump, P., Rich, B.,
Chirmule, N., Marchese, R.D.(2006) The optimization and validation of the glycoprotein ELISA
assay for quantitative varicella-zoster virus (VZV) antibody detection. J. Med. Virol. 78, 1679 — 87.

Robert-Koch Institut (2001) Mitteilung der Standigen Impfkommission (STIKO) am Robert Koch-
Institut: Fragen und Antworten zu verschiedenen Impfungen. Epidemiologisches Bulletin 8, 58 — 9.

Sauerbrei, A. (2014) Varicella-Zoster Virus. AWMF-Leitlinie zur Labordiagnostik
schwangerschaftsrelevanter Virusinfektionen.

Sauerbrei, A. (2016) Diagnosis, antiviral therapy, and prophylaxis of varicella-zoster virus
infections. J. Clin. Microbiol. Infect. Dis. 35, 723 — 34.

Sauerbrei, A. and Wutzler, P. (2007) Herpes simplex and varicella-zoster virus infections during

pregnancy: current concepts of prevention, diagnosis and therapy. Part 2: Varicella-zoster virus
infections. Med. Microbiol. Immunol. 196, 95 — 102.
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13 Simbolos reglamentarios

Version V.005 as of 2025-03-17

IVD

- Diagnosi in vitro

- For in vitro diagnostic use

- Pour diagnostic in vitro

- Para uso diagnéstico in vitro

- In Vitro Diagnostikum

- In Vitro AlayvwoTiké péco

- Para uso Diagnéstico in vitro

REF

- Numero d'ordine

- Cataloge number

- Référence Catalogue

- Numéro de catalogo

- Bestellnummer - Ap1Bu6g TrapayyeAiag
- Nimero de catalogo
- Descrizione lotto - Lot
L OT - Lot - Lote
- Chargen Bezeichnung - XapakTnpIouog TrapTidag
- Lote

uDI

- |dentificatore univoco del dispositivo

- Unique Device Identifier

- Identifiant unique de I'appareil

- Identificador Gnico del dispositivo

- eindeutige Produktidentifizierung

- Movadiké avayvwpIoTIKO GUOKEUNG

- Identificador tnico do dispositivo

C€

- Conformita europea

- EC Declaration of Conformity

- Déclaration CE de Conformité

- Declaracién CE de Conformidad

- Européische Konformitat

- Eupwraikn oupgwvia

- Déclaracdo CE de Conformidade

96

- 96 determinazioni - 96 tests

- 96 tests - 96 pruebas

- 96 Bestimmungen - 96 TTpoadiopiouoi
- 96 Testes

- Rispettare le istruzioni per I'uso

- See instructions for use

- Voir les instructions d‘utilisation

- Ver las instrucciones de uso

- Gebrauchsanweisung beachten

- NaBete uTTéYnN TIG 0BNYiEG XpAoNG

- Ver as instrucdes de uso

- Da utilizzarsi entro - Use by
- Utilise avant le - Utilizar antes de
- Verwendbar bis - Xprion péxp!

- Utilizar antes de

+8°C
+2°C

- Conservare a 2-8°C (35.6-46.4°F)

- Store at 2-8°C (35.6-46.4°F)

- Conserver a 2-8°C (35.6-46.4°F)

- Conservar a 2-8°C (35.6-46.4°F)

- Lagerung bei 2-8°C (35.6-46.4°F)

- ®uAdooeTal oToug 2-8°C (35.6-46.4°F)

- Conservar entre 2-8°C (35.6-46.4°F)

- Prodotto da

- Manufactured by

- Fabriqué par

- Fabricado por

- Hergestellt von

- Karaokeuddetal ammé

- Fabricado por

- Controllo positivo

- Positive Control

CON|+

- Controle Positif

- Control Positivo

- Positiv Kontrolle

- @ETIKOG 0pOG EAEYXOU

- Controlo positivo

CON]| -

- Controllo negativo

- Negative Control

- Controle Négatif

- Control Negativo

- Negativ Kontrolle - ApvnTiKéG 0pdg EAEyXOU
- Controlo negativo
- Calibratore - Calibrator
- Etalon - Calibrador
CA L - Kalibrator - AvtidpaoTrpio BaBuovépnong

- Calibrador
- Coniugato - Conjugate
- Conjugé - Conjugado

C O N J - Konjugat - Z0geuypa
- Conjugado

MP

- Micropiastra rivestita

- Coated microtiter plate

- Microplaque sensibilisée

- Microplaca sensibilizada

- Beschichtete Mikrotiterplatte

- EmKaAuppévn pIkpoTTAGKa

- Microplaca revestida

- Tampone di lavaggio - Wash buffer
WAS H B 5 O - Tampon de Lavage - Solucién de lavado
X - Waschpuffer - PuBpioTiké didAupa TAUoNng

- Solucéo de lavagem

- Tampone substrato

- Substrate buffer

SUB

- Substrat - Tampon sustrato
- Substratpuffer - PuBuioTiké SiGAupa uTrooTPWUATOg
- Substrato

- Reagente bloccante

- Stop solution

STOP

- Solution d'Arrét

- Solucién de parada

- Stopreagenz

- AVTIBpaOTHpIO SIOKOTIAG avTidpaong

- Solucédo de paragem

- Tampone campione

- Sample buffer

SB | 5x

- Tampon Echantillons

- Tampén Muestras

- Probenpuffer

- PubuioTiké SidAupa delypdrwy

- Diluente de amostra
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