LIAISON® VZV IgM (310860)

Test LIAISON® VZV IgM vyuZiva technologie chemiluminiscenéni imunoanalyzy (CLIA) ke
kvalitativnimu stanoveni specifickych protildtek 1gM proti viru varicella-zoster (VZV) ve vzorcich
lidského séra nebo plazmy. Test musi byt proveden na analyzatoru fady LIAISON® Analyzer.

Analyzator automaticky vypocita koncentrace IgM protilatek proti viru varicella-zoster jako indexy a
vysledky vyhodnocuje. Podrobnosti jsou uvedeny v pfiru¢ce k analyzatoru.Kalibratory a kontroly
mohou pfi pouziti analyzatord LIAISON®, LIAISON® XL a LIAISON® XS poskytnout odliSné hodnoty RLU
nebo davky, ale vysledky pacientd jsou ekvivalentni.

Hrani¢ni hodnota (cut-off) rozlisujici pfitomnost a absenci IgM protildtky proti viru varicella-zoster ma
hodnotu indexu 1,00. Vysledky se vyhodnocuji nasledovné:Vzorky s koncentraci IgM proti viru
varicella-zoster s hodnotou indexu pod 1,00 se povaZuji za negativni.Vzorky s koncentraci IgM proti
viru varicella-zoster s hodnotou indexu 1,00 a vyssSi se povaZzuji za pozitivni. VySetfované vzorky s
koncentracemi IgM protildtek proti viru varicella-zoster v rozmezi £ 10% od hrani¢ni hodnoty musi byt
znovu vySetreny, aby mohl byt potvrzen puavodni vysledek. Vzorky opakované pozitivni jsou
povaZovdny za pozitivni. Vzorky pri druhém vysetreni negativni se povaZuji za negativni.

Pozitivni vysledek mGZe ukazovat na neddvnou nebo reaktivovanou infekci. Negativni vysledek ale
nevylu€uje akutni infekci zplsobenou virem varicella-zoster, protoZe pacient nemusi byt schopen
syntetizovat specifickou 1gM protilatku proti viru varicella-zoster, prestoze doslo k primarni infekci
nebo reaktivaci viru. Pokud se predpokladda infekce virem varicella-zoster, prestoZe jsou vysledky
negativni, mél by se odebrat dal3i vzorek ne dfive neZ za tyden.



LIAISON® SARS-CoV-2 51/52 1gG (311450)

Test LIAISON® SARS-CoV-2 S1/S2 1gG vyuziva technologie chemiluminiscenc¢ni imunoanalyzy (CLIA) ke
kvantitativnimu stanoveni specifickych protildtek 1gG anti-S1 a anti-S2 proti viru SARS-CoV-2 ve
vzorcich lidského séra nebo plazmy. Test je urfen k pouZiti jako pomocna metoda pfi stanoveni
diagnézy onemocnéni CoVID-19 a k podpofe studia stavu imunity infikovaného pacienta, nebot
indikuje pfitomnost neutralizujicich protilatek 1gG proti SARS-CoV-2. Vysledky testu LIAISON® SARS-
CoV-2 S1/S2 1gG nesmi byt pouzivany jako jediny podklad ke stanoveni diagndzy nebo vylouéeni
infekce virem SARS-CoV-2 nebo k informovani o stavu infekce. Test musi byt vidy proveden na
analyzatoru LIAISON® XL Analyzer.

Analyzator automaticky vypocitd koncentrace protilatek 1gG proti SARS-CoV-2 S1/S2 ve formé
arbitrarnich jednotek (AU/mL) a vyhodnoti vysledky. Podrobné informace jsou uvedeny v navodu k
obsluze analyzétoru.

Rozsah testu. Hodnoty do 400 AU/mL.Vzorky s hladinou protilatek vyssi nez rozsah testu mohou byt
predredény dilu¢ni funkci pfistroje a znovu testovany (doporuceny diluéni faktor je 1:10). Vysledky
jsou automaticky vyndsobeny diluénim faktorem, ¢imZ jsou ziskdny skute¢né hladiny protilatek.
Roztok k fedéni vzork( v kompletnim cCinidle vystaci na predbéiné redéni az 10 vzorkd.

Redéni vzorkl mimo rozsah nemusi umoznit pfesna kvantitativni méfeni vzhledem k neparalelni
odezveé zavislé na vzorku.

Doporucena interpretace vysledkl testovani vzorkd:

Test LIAISON® SARS-CoV-2 S1/S2 1gG

AU/mL Vysledky Pravidla pro opakované testovani a interpretaci< 12,0 Negativni

Neni potfeba opakovat testovani. Negativni vysledek mlZe znamenat nepfitomnost protilatek tridy
IgG proti patogenu nebo jejich velmi nizkou hladinu. Test mdzZe byt negativni u infikovanych pacientt
béhem inkubalni doby a v pocate¢nim stadiu infekce.

12,0 < x < 15,0 Nejasny Znovu otestujte stejny vzorek jako duplikdt testem LIAISON® SARS-CoV-2
S1/S2 1gG. Vzorky, které maji stanovenou koncentraci nejméné ve 2 ze 3 pfipadd jako rovnou nebo
vyssi nez 15,0 AU/mL, by mély byt vyhodnoceny jako pozitivni. Vzorky, které maji stanovenou
koncentraci nejméné ve 2 ze 3 pfipadl jako nizsi nez 12,0 AU/mL, by mély byt vyhodnoceny jako
negativni. Pokud je vysledek opakované nejasny, mél by byt s odstupem minimalné jednoho az dvou
tydnl proveden a vySetien druhy odbér.

> 15,0 Pozitivni Neni potfeba opakovat testovani. Pozitivni vysledek obecné ukazuje na expozici
subjektu patogenu.

Vysledky test( jsou uvddény kvantitativné jako pozitivni, nejasné nebo negativni. Diagndzu infekce
SARS-CoV-2 nicméné nelze stanovit na zakladé vysledku jediného testu, nybrz musi byt uréena v
kontextu klinickych nélez(i, pacientovy anamnézy a s uplatnénim vlastniho usudku Iékare.



I g Chubb European Group SE

Rappresentanza Generale per 'Italia

Certificate of Liability Insurance

1. Name and address of whom this certificate is issued to:

To whom it may concern

2. Name and address of Insured:
DIASORIN S.p.A.
Via Crescentino, Snc - 13044 Saluggia (VC) - Ttaly
3. Additional Tnsured:

1 DIASORIN SA/NV — Belgium

2 DIASORIN §.A. — France

3 DIASORIN DEUTSCHLAND Gmbh - Germany

4 DIASORIN Ltd — United Kingdom

.5 DIASORIN S.p.A. UK Branch — United Kingdom

.6 DIASORIN IBERIA SA - Spain

37 DIASORIN IBERIA SA - Sucursal — Portugal

.8 DIASORIN AB — Sweden

9 DIASORIN AUSTRIA Gmbh — Austria

.10  DIASORIN CZECH s.r.o. — Czech Republic

11 DIASORIN SA/NV - Dutch Branch — Netherlands
a2 DIASORIN INUK LIMITED — Ireland

.13 DIASORIN IRELAND Lid. — Ireland

14 DIASORIN Czech s.r.0.. — Slovakia

15 DIASORIN IRLEAND Lid. Norwegian Branch - Norway
16 DIASORIN POLAND SP.Zoo - Poland

a7 DIASORIN SWITZERLAND AG - Switzeriand

a8 DIASORIN LTD - Israel

19 DIASORIN Lida — Brasil

.20 DIASORIN MEXICO SA De CV - Mexico

.21 DIASORIN L'TD ~ China

22 DIASORIN SOUTH AFRICA (Pty) Ltd — South Africa
.23 DIASORIN Pty Ltd. — Australia

.24  DIASORIN TRIVITRON HEALTHCARE Private Limited -India
25 DIASORIN CANADA INC. - Canada

26 DIASORIN INC. - USA

.27 DIASORIN MOLECULAR LI.C - USA

.28  DIASORIN APAC Pte Lid - Singapore

Chubb European Group SE (as well as the other Insurance Companies listed in the following coinsurance schedule,
if any) are the bearers for the coverages listed below on quota share basis, each Company within but in no case more
than the percentage of participation, indicated for each one in the schedule, and with no joint several liability among

them:

Insurance Company Percentage of Participation
Chubb European Group SE 60%
X1 Insurance Company SE 40%

5. Policy Description:

a) Policy number: ITLSCCo9723
b) Coverage and limit:
v General Liability: EUR 15.000.000,00 each and every occurrence and in the aggregate
v Products Liability: EUR 15.000.000,00 each and every occurrence and in the aggregate
¢) Terms
v' Inception : Midnight ©01.01.2021
v Expiry: Midnight o01.01.2022
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Chubb European Group SE
Rappresentanza Generale per Pltalia

S

Operations:

¥ The Company, in accordance with the terms established by the present regulations, provides the insurance
for the consequence of ¢ivil liability pursuant to the resulting law to the Insured for financial, industrial,
cammercial and service activities, as purely indicative and not limitative:
Diesign, production and marketing of reagents for analysis clinics and tools for their use, including
installation activities, also of tools manufactured by third parties, maintenance, assistance also at third;
laboratory and research activities (in-vivo), research and development of new ones products, new process
technologies and new instrumentation, including each other operation and activity inherent, collateral,
complementary, accessory, social security, welfare, social, sports, recreational, by any means carried out,
nothing excluded or excepted, within the business interests of the insured company, in compliance with
the provisions of the by-laws of the individual insured persons.
Any and all professional civil liability is excluded.

£) Policy Territory Produets Liability:
v Worldwide U.S.A. and CANADA export included.

f) Policy Territory General Liability/Employer’s Liability:
v Worldwide

6, This certificate or verification of insurance, is not an insurance policy and does not amend extend or alter the coverage
&‘*& afforded by the policy listed herein, notwithstanding any requirement, term or condition of any contract or other
document with respect to which this certificate of verification of insurance may be issued or pertain, the insurance

afforded by the policy herein is subject to all terms, conditions and exclusions of such policy.

Chubb European Group SE
Rappresentanza Generale per ['Ttalia
il Legale Rappresentante
Orazio Rossi

Milan, 24 February go21/ gf

Firmata digitalmente da: ORAZIO ROSSI
Data: 24/02/2021 1417:20
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Chubb Eurcpean Group SE
Rappresentanza Generale per I'Ttalia

Potvrzeni o pojisténi odpovédnosti

Jrméne 3 adresa osoby, pro kterou je toto potvrzeni uréeno:

Dalsi pojisténé
QS0DY:

B o b oo -

S 10

13

19

28
24
.25
.26
27
28

Viem zainteresovanym stranim

DIASORIN S.p.A.

Via Crescentino, Snc - 13044 Saluggia (VC) - Italie

DIASORIN SA/NV — Belgie

DIASORIN S.A. — Francie

DIASORIN DEUTSCHLAND Gmbh — Némecko
DIASORIN Ltd — Spojené kralovstvi

DIASORIN S.p.A. pobocka ve Spoj. kralovstvi — Spojené kralovstvi
DIASORIN IBERIA SA — Spanélsko

DIASORIN IBERIA SA - Sucursal — Portugalsko
DIASORIN AB - Svédsko

DIASORIN AUSTRIA Gimbh - Rakousko

DIASORIN CZECH s.r.0. — Ceska republika
DIASORIN SA/NV - holandské poboéka — Nizozemi
DIASORIN INUK Lid. — Irsko

DIASORIN IRELAND Lid. — Irsko

DIASORIN CZECH s.r.0. — Slovensko

DIASORIN IRELAND Ltd. - norska pobocka - Norsko
DIASORIN POLAND S§P.Z00 - Polsko

DIASORIN SWITZERLAND AG - Svycarsko
DIASORIN LTD — Izrael

DIASORIN Lida — Brazilie

DIASORIN MEXICG SA De CV — Mexiko

DIASORIN LTD ~ Cina

DIASORIN SOUTH AFRICA (Pty) Lid — Ji#ni Afrika
DIASORIN Pty Lid. — Austrilie

DIASORIN TRIVITRON HEALTHCARE Pvt Ltd - Indie
DIASORIN CANADA INC. - Kanada

DIASORIN INC. - USA

DIASORIN MOLECULAR LLC - USA

DIASORIN APAC Pte Ltd - Singapur

Chubb European Group SE (a pfipadné ostatni pojistovny uvedené v nasledujici doloZce o soupojidténi) se podili
na niZe popsaném pojistném kryti v rdmei svého podily, pii¢em? podil stanoveny niZe pro kaZdou spoleénost nesmi byt

v 24dném piipadé prekroden a mezi témito spoleénostmi neexistuje spoleéné a nerozdilné rudeni:

Pojisfovna Podil na pojistném riziku v%
Chubb European Group SE 60%
XL Insurance Company SE 40%
5. Popis pojistky:
a) Cislo pojistky: ITLSCCo9723
b) Pojistné kryti a limit: '
v" Obecné odpovédnost: 15.000.000,00 EUR za kazdou jednotlivou udalost a v souhrnu

v Odpovédnost za vyrobek: 15.000.000,00 EUR za kaidou jednotlivou udélost a v souhrnu

¢) Terminy
v zadatek:
v konec:

ptilnoc 01.01.2021
pllnoc 01.01.2022
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’ oo . Chubb Furopean Group SE
o 2D T Rappresentanza Generale per 'Ttalia

z LiNnosti:

¥ Spole¢nost vsouladu s podminkami stanovenymi vtéchto pravidlech poskytuje pojisténym osobam
pojisténi v pfipadé nésledkil obfanskopravni odpovédnosti podle vyplivajictho zdkona ohiednd
nasiedujicich finanénich, primyslovich, obchodnich a servisnich ¢innosti, jejich? seznam je pouze
orientadni a nikoli vyCerpavajici:
Névrh, vyroba a marketing ¢inidel pro klinickou anal{zu a nastrojli pro jejich pouZivani, véetné instalace, a
téZ nastrojit vyrobenych tfetimi stranami, Gdriba a asistence také pro treti strany; laboratorni a vyzkumna
éinnost (in vivo), vyzkum a vivoj novych produktd, novych procesnich technologii a nového pifstrojového
vybaveni, véetné dalgich inherentnich, souvisejicich, dophikovych & dodatednych dkontt a Ginnost,
éinnosti souvisejicich se soeidlnim zabezpetenim, verejné prospésnych ¢innosti, sportovnich & rekreaénich
¢innosti, vykondvanych jakymkoli zpiisobem, bez vyloufeni jakychkoli konkrétnich ¢innosti a bez vyjimek,
v kontextun obchodnich 24jmi pojisténé spolefnosti a vsouladu s ustanovenimi internich predpisi
jednotlivich pojisténych osob.
Profesni obéanskopravai odpovédnost se vyluéuje.

3 (I']”

Uzemni platnost pojisténi odpovédnosti za vyrobek:
¥ Cely svét, véetné vivozu do USA a KANADY.

]

f) Uzemni platnost obecné adpovédnosti/ odpovédnosti zaméstnavatele:
v Cely svét

5. Toto potvrzeni nebo osvédéeni o pojisténi neni pojistunou smlouvou ani nedoplituje, nerozsituje a neméni pojisiné krytd
stanovené zde uvedenou pojistkon, a nehledé na pozadavky, podminky ¢ pravidla jakékoli smlouvy & jiného
dokumentu, vjehoZ souvislosti miiZe byt toto potvrzeni ¢ osvédéeni o pojisténi vyddno, nebo jichZ se miize tykat,
pojisténi poskytované na zakladé této pojistky podléha viem podminkam, pravidlim a vylukam této pojistky.

Chubb European Group SE
Rappresentanza Generale per ['[talia
Il Legale Rappresentante

Orazio Rossi
Milano, 24. Gnora 2021

Firmato digitalmente da: ORAZIO ROSS]
Datar 24/02/2021 14:17:20
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