
LIAISON® VZV IgM (310860)

Analyzátor automaticky vypočítá koncentrace IgM protilátek proti viru varicella-zoster jako indexy a 
výsledky vyhodnocuje. Podrobnosti jsou uvedeny v příručce k analyzátoru.Kalibrátory a kontroly 
mohou při použití analyzátorů LIAISON®, LIAISON® XL a LIAISON® XS poskytnout odlišné hodnoty RLU 
nebo dávky, ale výsledky pacientů jsou ekvivalentní.
Hraniční hodnota (cut-off) rozlišující přítomnost a absenci IgM protilátky proti viru varicella-zoster má 
hodnotu indexu 1,00. Výsledky se vyhodnocují následovně:Vzorky s koncentrací IgM proti viru 
varicella-zoster s hodnotou indexu pod 1,00 se považují za negativní.Vzorky s koncentrací IgM proti 
viru varicella-zoster s hodnotou indexu 1,00 a vyšší se považují za pozitivní. Vyšetřované vzorky s 
koncentracemi IgM protilátek proti viru varicella-zoster v rozmezí ± 10% od hraniční hodnoty musí být 
znovu vyšetřeny; aby mohl být potvrzen původní výsledek. Vzorky opakovaně pozitivní jsou 
považovány za pozitivní. Vzorky při druhém vyšetření negativní se považují za negativní.
Pozitivní výsledek může ukazovat na nedávnou nebo reaktivovanou infekci. Negativní výsledek ale 
nevylučuje akutní infekci způsobenou virem varicella-zoster, protože pacient nemusí být schopen 
syntetizovat specifickou IgM protilátku proti viru varicella-zoster, přestože došlo k primární infekci 
nebo reaktivaci viru. Pokud se předpokládá infekce virem varicella-zoster, přestože jsou výsledky 
negativní, měl by se odebrat další vzorek ne dříve než za týden.

Test LIAISON® VZV IgM využívá technologie chemiluminiscenční imunoanalýzy (CLIA) ke
kvalitativnímu stanovení specifických protilátek IgM proti viru varicella-zoster (VZV) ve vzorcích
lidského séra nebo plazmy. Test musí být proveden na analyzátoru řady LIAISON® Analyzer.



LIAISON® SARS-CoV-2 S1/S2 IgG (311450)

Test LIAISON® SARS-CoV-2 S1/S2 IgG využívá technologie chemiluminiscenční imunoanalýzy (CLIA) ke 
kvantitativnímu stanovení specifických protilátek IgG anti-Sl a anti-S2 proti viru SARS-CoV-2 ve 
vzorcích lidského séra nebo plazmy. Test je určen k použití jako pomocná metoda při stanovení 
diagnózy onemocnění CoVID-19 a k podpoře studia stavu imunity infikovaného pacienta, neboť 
indikuje přítomnost neutralizujících protilátek IgG proti SARS-CoV-2. Výsledky testu LIAISON® SARS- 
CoV-2 S1/S2 IgG nesmí být používány jako jediný podklad ke stanovení diagnózy nebo vyloučení 
infekce virem SARS-CoV-2 nebo k informování o stavu infekce. Test musí být vždy proveden na 
analyzátoru LIAISON® XL Analyzer.

Analyzátor automaticky vypočítá koncentrace protilátek IgG proti SARS-CoV-2 S1/S2 ve formě 
arbitrárních jednotek (AU/mL) a vyhodnotí výsledky. Podrobné informace jsou uvedeny v návodu k 
obsluze analyzátoru.
Rozsah testu. Hodnoty do 400 AU/mL.Vzorky s hladinou protilátek vyšší než rozsah testu mohou být 
předředěny diluční funkcí přístroje a znovu testovány (doporučený diluční faktor je 1:10). Výsledky 
jsou automaticky vynásobeny dilučním faktorem, čímž jsou získány skutečné hladiny protilátek. 
Roztok k ředění vzorků v kompletním činidle vystačí na předběžné ředění až 10 vzorků.
Ředění vzorků mimo rozsah nemusí umožnit přesná kvantitativní měření vzhledem k neparalelní 
odezvě závislé na vzorku.
Doporučená interpretace výsledků testování vzorků:
Test LIAISON® SARS-CoV-2 S1/S2 IgG

AU/mL Výsledky Pravidla pro opakované testování a interpretack 12,0 Negativní 
Není potřeba opakovat testování. Negativní výsledek může znamenat nepřítomnost protilátek třídy 
IgG proti patogenu nebo jejich velmi nízkou hladinu. Test může být negativní u infikovaných pacientů 
během inkubační doby a v počátečním stadiu infekce.

12,0 < x < 15,0 Nejasný Znovu otestujte stejný vzorek jako duplikát testem LIAISON® SARS-CoV-2 
S1/S2 IgG. Vzorky, které mají stanovenou koncentraci nejméně ve 2 ze 3 případů jako rovnou nebo 
vyšší než 15,0 AU/mL, by měly být vyhodnoceny jako pozitivní. Vzorky, které mají stanovenou 
koncentraci nejméně ve 2 ze 3 případů jako nižší než 12,0 AU/mL, by měly být vyhodnoceny jako 
negativní. Pokud je výsledek opakovaně nejasný, měl by být s odstupem minimálně jednoho až dvou 
týdnů proveden a vyšetřen druhý odběr.

> 15,0 Pozitivní Není potřeba opakovat testování. Pozitivní výsledek obecně ukazuje na expozici 
subjektu patogenu.

Výsledky testů jsou uváděny kvantitativně jako pozitivní, nejasné nebo negativní. Diagnózu infekce 
SARS-CoV-2 nicméně nelze stanovit na základě výsledku jediného testu, nýbrž musí být určena v 
kontextu klinických nálezů, pacientovy anamnézy a s uplatněním vlastního úsudku lékaře.



CHUBB C h u b b  E u ro p e a n  G ro u p  SE
R a p p re s e n ta n z a  G e n e ra le  p e r  1’I ta lla

Certificate of Liability Insurance

i .  N am e and address o f  w hom  th is  ce rtifica te  is issued to :

To whom it may concern

2. Nam e and address o f  In su re d :

D IA S O R IN  S .p .A .
Via C rescentino, Snc - 13044 Saluggia (VC ) -  I ta ly

3- A d d it io n a l In su re d :

. i DIASORIN SA/NV -  Belgium

.2 DIASORIN S.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

.7 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

.12 DIASORIN INUK LIMTIED -  Ireland

.13 DIASORTN IRELAND Ltd. -  Ireland

.14 DIASORIN Czech s.r.o.. — Slovakia

.15 DIASORIN IRELAND Ltd. Norwegian Branch - Norwav

.16 DIASORIN POLAND SP.Zoo - Poland

.17 DIASORIN SWITZERLAND AG - Switzerland

.18 DIASORIN LTD -  Israel

.19 DIASORIN Ltda -  Brasil

.20 DIASORIN MEXICO SA De CV -  Mexico

.21 DIASORIN LTD -  China

.22 DIASORIN SOUTH AFRICA (Pty) Ltd -  South Africa 

.23 DIASORIN Pty l td. -  Australia

.24 DIASORIN TRIVITRON HEALTHCARE Private limited -India

.25 DIASORIN CANADA INC. - Canada

.26 DIASORIN INC. -  USA

.27 DIASORIN MQLECUIAR IXC -  USA

.28 DIASORIN APAC Pte Ltd - Singapore

Chubb European Group SE (as w e ll as th e  o th e r In su ra n ce  Com panies lis ted  in th e  fo llo w in g  c o insurance  schedule, 
i f  any) are th e  bearers fo r  th e  coverages lis te d  b e low  on  quota  share basis, each C om pany w ith in  b u t in  no case m ore  
th a n  th e  percentage o f p a rtic ip a tio n , in d ica te d  fo r  each one in  th e  schedule, and w ith  no jo in t  several l ia b il i ty  am ong  
them :

Insurance Company Percentage of Participation
Chubb European Group SE 60%

XL Insurance Company SE 40%

Policy D e sc rip tio n :

a) P o licy  n u m b e r: ITLSCC09723

b ) Coverage and l im it :
v' General Liability: 
S  Products Liability:

EU R  1 5 .0 0 0 .0 0 0 ,0 0  each and every occurrence and  in  the  aggregate  
EU R  1 5 .0 0 0 .0 0 0 ,0 0  each and every occurrence  and  in  th e  aggregate

c) T erm s
S  In c e p tio n  : 
S  E x p iry  :

M id n ig h t 01.01.2021  
M id n ig h t 01.01.2022
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tZ HI LJ B  B C h u b b  E u ro p e a n  G ro u p  SE
R a p p re s e n ta n z a  G e n e ra le  p e r  F l ta l ia

d )  O pera tions:
s  The C om pany, in  accordance w ith  the  te rm s  established b y  th e  p resen t regu la tions , p rovides th e  insu rance  

fo r  th e  consequence o f  c iv il l ia b il i ty  p u rs u a n t to  the  re s u ltin g  law  to  th e  In s u re d  fo r fin a n c ia l, in d u s tr ia l, 
com m erc ia l and service, a c tiv itie s , as p u re ly  in d ica tive  and n o t lim ita tiv e :
Design, p ro d u c tio n  and m a rk e tin g  o f  reagents fo r  analysis c lin ics  and  too ls  fo r  th e ir  use, in c lu d in g  
in s ta lla tio n  a ctiv ities , a lso o f  to o ls  m an u fa c tu re d  b y  th ird  parties, m ain tenance, assistance also a t th ird ;  
la b o ra to ry  and research a c tiv it ie s  ( in -v iv o ), research and deve lopm en t o f  n e w  ones p roducts , new  process 
technolog ies and new  in s tru m e n ta tio n , in c lu d in g  each o th e r o p e ra tio n  and  a c tiv ity  in h e re n t, co lla te ra l, 
com p lem enta ry , accessory, socia l secu rity , w e lfa re , socia l, sports , rec rea tiona l, by  any m eans ca rrie d  out. 
n o th in g  excluded o r  excepted, w ith in  the  business in te rests  o f  the  in su re d  com pany, in  com p liance  w ith  
the  p rov is io n s  o f  th e  b y-law s o f  th e  in d iv id u a l in su re d  persons.
A n y  and a ll p ro fess iona l c iv il l ia b il i ty  is excluded.

e) P o licy  T e rr ito ry  P roducts L ia b ility ;
S  W o rld w id e  U.S.A. and C A N A D A  e xp o rt in c luded .

f)  Po licy T e r r ito ry  G enera l L ia b il ity /E m p lo y e r ’s L ia b ility :
S  W o rld w id e

6, T h is  ce rtifica te  o r  v e rif ic a tio n  o f insurance , is  n o t an insu rance  p o lic y  a nd  does n o t am end extend  o r a lte r  th e  coverage
p  a ffo rded  by  the  p o licy  lis te d  he re in , n o tw ith s ta n d in g  any req u ire m e n t, te rm  o r c o n d itio n  o f  any c o n tra c t o r  o th e r

docu m e n t w ith  respect to  w h ich  th is  c e rtifica te  o f  ve rif ic a tio n  o f  insurance  m ay be issued o r  p e rta in , th e  insurance  
a ffo rd e d  b y  th e  p o lic y  h e re in  is  sub ject to  a ll te rm s, co n d itio n s  and exclusions o f  such po licy .

Chubb European Group SE
R appresentanza G enerale p e r l i ta b a  

1.1 Legale Rappresentante 
O razio  Rovssi

M ila n , 24  F ebrua ry  2 0 2 1 / g f

Firmato digitalmente da: ORAZIÖ ROSSI 
Data: 24/02/2021 14:17:20
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CHUBB Chubb European Group SE
Rappresen tanza Generale per l i ta b a

Potvrzení o pojištění odpovědnosti
Jm én o  a adresa osoby, pro  k te ro u  je  to to  p o tv rze n í u rčeno:

Všem zainteresovaným stranám

2,. Jm éno  a adresa p o jiš těné
osdbp DIASORIN S.pJL

V ia  Creseentino, Sne -1 3 0 4 4  Saluggia (VC) - Itá lie

3. B a lil po jištěné 
osoby:

5 %

.1 BIASORIN SA/NV -  Belgie

.2 DIASORIN S.A. -  Francie

.3 DIASORIN DEUTSCHLAND GmbH -  Německo

.4 DIASORIN Ltd -  Spojené království

.5 DIASORIN S.p.A. pobočka ve Spoj, království -  Spojené království

.6 DIASORIN IBER1A SA -  Španělsko
7  DIASORIN JLBERIA SA -  Sucursal Portugalsko
.8 DIASORIN AB -  Švédsko
.9 DIASORIN AUSTRIA Gmbb -  Rakousko
.10 DIASORIN CZECH s,r.o. -  Česká republika
.11 DIASORIN SA/NV - holandská pobočka -  Nizozemí
.12 DIASORIN INUK Ltd, -  Irsko
.13 DIASORIN IRELAND Ltd. -  Irsko
.14 DIASORIN CZECH s.r.o. -  Slovensko
.15 DIASORIN IRELAND Ltd. norská pobočka - Norsko
.16 DIASORIN POT AND SP.Zoo - Polsko
.17 DIASORIN SWnZERIAND AG - Švýcarsko
.18 DIASORIN LTD -  Izrael
.19 DIASORIN Ltda -  Brazílie
.20 DIASORIN MEXICO SA D eCV-M exiko
.21 DIASORIN LTD -  Č ín a
.22 DIASORIN SOUTH AFRICA (Pty) Ltd -  Jižní Afrika
.23 DIASORIN Pty Ltd. -  Austrálie
.24 DIASORIN 1RIVITRON HEALTHCARE Pvt Ltd - Indie
.25 DIASORIN CANADA INC. - Kanada
.26 DIASORIN INC. -  USA
.27 DIASORIN MOLECULARIJLC -  USA
.28 DIASORIN APAC Pte Ltd -  Singapur *

* iB f Chubb European Group SE (a p říp a d n ě  o s ta tn í p o jiš ťo vn y  uvedené v  n á s le du jíc í doložce o s o u p o jiš tě n í) se p o d ílí 
na níže popsaném  p o jis tn é m  k ry t í  v  rám ci svého p o d ílu , p řiče m ž p o d íl s tanovený n íže  p ro  každou společnost nesm í být 
v  žádném  p říp a d ě  p ře kro če n  a m ezi tě m ito  spo lečnostm i neexistu je  společné a n e ro zd íln é  ruče n í:

Pojišťovna
Chubb European Group SE 

XL Insurance Company SE

Podíl na pojistném riziku v %
60%

40%

5. Popis pojistky:

a) Číslo p o jis tk y : ITLSCC09723

b) P o jis tné  k ry t í  a l im it :
V  Obecná odpovědnost: 1 5 .0 0 0 .0 0 0 ,0 0  EU R  za každou je d n o tliv o u  udá lost a v so uhrnu

V  Odpovědnost za výrobek: 1 5 .0 0 0 .0 0 0 ,0 0  E U R  za každou je d n o tliv o u  u dá lost a v  s o u h rn u

0 T e rm ín y
z  z a č á te k : pů ln oc  01.01.2021
s  k o n e c : p ů ln o c  01.01.2022
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CHUBB C hubb European G roup SE
R appresentanza Generale p er H talia

é) Činnosti:
v  Společnost v  sou ladu  s p o d m ín k a m i s tanoveným i v  těch to  p ra v id le ch  p o sky tu je  p o jiš tě n ým  osobám  

p o jiš tě n í v  p říp a d ě  následku občanskoprávn í odpovědnosti podle v y p lý va jíc íh o  zákona oh ledně  
n ás ledu jíc ích  fin a n čn ích , p rů m ys lo vých , obchodn ích  a serv isn ích  č in n o s tí, je jic h ž  seznam  je  pouze  
o rie n ta č n í a n ik o li vyče rpáva jíc í:
N á vrh , vý ro b a  a m a rk e tin g  č in id e l p ro  k lin ic k o u  analýzu a nástro jů  p ro  je jic h  používán í, včetně instalace, a 
též n á s tro jů  vyrobených tře t ím i s tranam i, údržba a asistence také p ro  tře tí s trany ; la b o ra to rn í a výzkum ná  
činnost ( in  v ivo ), výzkum  a vývoj nových p ro d u k tů , nových procesn ích  te ch no lo g ií a nového p řís tro jového  
vybavení, vče tně  da lš ích  in h e re n tn íc h , souvise jíc ích , dop lňkových  či dodatečných  ú ko n ů  a č in n o s tí, 
č in n o s tí s ouv ise jíc ích  se s o c iá ln ím  zabezpečením , ve ře jně  prospěšných č in n o s tí, sp o rto vn ích  č i rekreačn ích  
č in n o s tí, vykonávaných  ja k ý m k o li způsobem , bez vy loučen í ja k ý c h k o li k o n k ré tn íc h  č in n o s tí a bez vý jim e k, 
v ko n te x tu  o bchodn ích  zájm ů po jiš tě n é  spo lečnosti a v  sou ladu  s u s ta n o ve n ím i in te rn íc h  p ře d p isů  
je d n o tliv ý c h  po jiš těných  osob.
Profesní o bčanskoprávn í odpovědnost se vylučuje.

e) Ú zem ní p la tn o s t p o jiš tě n í odpovědnosti za výrobek:
S  Celý svět, včetně vývozu do  U SA a K A N A D Y .

f)  Ú zem ní p la tn o s t obecné o d p o vě d n o s ti/od p o vě d n os ti zam ěstnavatele: 
s  Celý svět

Y Y
6. T o to  p o tv rze n í nebo osvědčení o p o jiš tě n í n e n í p o jis tn o u  sm louvou  ani n e dop lňu je , n e ro zš iřu je  a nem ění p o jis tn é  k ry t í  

stanovené zde uvedenou p o jis tk o u , a nehledě na požadavky, p o d m ín k y  či p ra v id la  ja k é k o li sm lou vy  či jin é h o  
d o ku m e n tu , v  je h o ž  souv is los ti m ůže být to to  p o tv rze n í č i osvědčení o  p o jiš tě n í vydáno, nebo jic h ž  se m ůže týka t, 
p o jiš tě n í poskytované na základě té to  p o jis tky  pod léhá  všem p o d m ín ká m , p ra v id lů m  a vý lu k á m  té to  p o jis tky .

Chubb European Group SE
Rapp resent a nza Generále per H talia 

U Legale Représentante 
Orazio Rossi

M ila n o , 24. úno ra  2021

Fir mat o digrtaímente da: ORAZfO RGSSI 
Data' 24/02/2021 14:17:20
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