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MICROBIOLOGISTS

ROSE BENGAL

Fiir die in vitro diagnostik

RB001: Schnelltest zum Nachweis von agglutinierende Anti-Brucella-
Antikdérpern in Humanserum. 125 Bestimmungen.

EINLEITUNG:

Brucellose ist eine weltweit verbreitete, durch verschiedene Spezies
der Gattung Brucella verursachte Zoonose, die in vielen Landern ein
Problem &ffentlicher Gesundheit darstellt.

Die Humanbrucellose weist sehr vielfaltige klinische Manifestationen
auf, was ihre Diagnose erschwert.

Direkte Agglutination, Bengalrosa-Test, Coombs-Test und ELISA sind
die am weitesten verbreiteten Techniken zur serologischen Diagnose
von Brucellose.

Der Rose-Bengal-Test wird bei der Diagnose der Brucellose wegen
seiner Schnelligkeit, Einfachheit und Sensitivitdt als Screeningtest
verwendet, ist jedoch mit anderen bakteriologischen und
serologischen Tests zu bestétigen (BRUCELLACAPT® und ELISA).

PRINZIP DES TESTS:

Kartenmethode, die unter Einsatz passivierter, mit Rose Bengal
eingefarbter und in einem sauren Puffer resuspendierter Brucella-
Zellen agglutinierende Antikorper nachweist. Der saure pH-Wert der
Suspension verhindert die unspezifische Agglutination der Bakterien
und trdgt so zur Testspezifitit bei. An der Reaktion sind
agglutinierende Antikorper der Klassen 1gG, IgM und IgA beteiligt.

EIGENSCHAFTEN DES KITS:

Alle Reagenzien werden gebrauchsfertig geliefert.

Die Bakteriensuspension ist zur Vereinfachung der
Ergebnisinterpretation eingefarbt.

Eine Probenverdiinnung ist nicht notwendig.

Das Antigen wird zur leichteren Dosierung in einer Tropfflasche
geliefert. Die Ergebnisse werden sofort angezeigt.

BESTANDTEILE DES KITS:

El VIRCELL ROSE BENGAL SUSPENSION: 5 ml einer sauren Suspension
mit passivierten und mit Rose Bengal eingefarbten Brucella mit Phenol.
El VIRCELL ROSE BENGAL POSITIVE CONTROL: 1 ml positives Testserum
mit Phenol.

El VIRCELL ROSE BENGAL NEGATIVE CONTROL: 1 ml negatives
Testserum mit Phenol.

Bei 2-82C lagern, Verfallsdatum iiberpriifen
Im Set enthaltenes erforderliches Material:

Reaktionskarten.
Mischstabe.

Zusatzlich bendétigte Materialien, die nicht im Kit enthalten sind:
Prazisions-Mikropipette 40 pl.
Drehriihrwerk (100 U.p.m.) optional.

LAGERBEDINGUNGEN:

Bei 2-82C lagern. Reagenzien nicht nach Ablauf des Verfallsdatums
einsetzen. Die Kits sind bis zum Ende des im Verfallsdatum
angegebenen Monats stabil, sofern die Bestandteile geschlossen
gehalten und bei 2-82C gelagert werden.

LAGERUNG DER ANGEBROCHENEN REAGENZIEN:

Reagenz Stabilitat und lagerung

Alle Bestandteile Siehe Verfallsdatum auf der Packung

(bei 2 - 82C)

STABILITAT UND HANDHABUNG DER REAGENZIEN:

Die Handhabung aller Reagenzien sollte unter aseptischen Bedingung
erfolgen, um mikrobielle Kontaminationen zu vermeiden.

Nur die zur Testdurchfiihrung erforderliche
Bakteriensuspensionsmenge benutzen. Restliche Suspension nicht in
die Ampulle zuriickschitten.

VIRCELL, S.L. ist nicht verantwortlich fur Fehler, die durch eine falsche
Handhabung der Reagenzien dieses Kits verursacht wurden.

EMPFEHLUNGEN UND VORSICHTSMARNAHMEN:

1. Einsatz ausschlieBlich fiir in-vitro diagnostische Zwecke. Nur fiir den
professionellen Einsatz.

2. Nur Kit-Bestandteile einsetzen. Reagenzien aus Kits
unterschiedlicher Chargenbezeichnung und von anderen Herstellern
sind nicht austauschbar.

3. Fir jeden Testschritt neue Pipettenspitzen verwenden. Nur
sauberes, vorzugsweise Einweg-Material verwenden.

4. Keine beschadigten Kits verwenden.

5. Nicht mit dem Mund pipettieren.

6. Die Kontrollen enthalten zudem Substanzen humanen Ursprungs.
Obwohl die Humanserum-Kontrollen dieses Kits auf Hepatitis B
Oberflachen Antigen (HBsAg), Hepatitis C Antikérper und Human
Immunodeficiency Virus Antikorper getestet und fiir negativ befunden
wurden, sollten Kontrollseren und Patientenproben als potentiell
infektios angesehen wund entsprechend behandelt werden. Die
Bakteriensuspension enthalt zwar passiviertes Antigen von Brucella
abortus, ist jedoch mit Vorsicht zu handhaben. Trotzdem sollten auch
sie als potentiell infektids angesehen und mit der nétigen Vorsicht
behandelt werden. Gegenwartig kann keine Methode eine vollstdndige
Abwesenheit von infektidsen Bestandteilen versichern. Alle
Materialien sollten wie potentiell infektiése Stoffe entsorgt werden.
Beachten Sie die ortlichen Bestimmungen fiir die Entsorgung von
klinischem Material.

7. Aufgrund des Phenolanteils (Konzentration < 1%) Kontakt der
Bakteriensuspension mit Haut, Augen und Schleimhduten vermeiden.
8. Das Kit enthalt Glaselemente, die bei Bruch zu Kérperverletzungen
flhren kénnen. Vorsichtig damit umgehen.

9. Nur die auf diesem Prospekt beschriebenen Protokolle benutzen.
Entspricht das beim Test eingesetzte Inkubationsintervall nicht den
Angaben, konnen die Ergebnisse fehlerhaft sein.

10. Reagenzien nicht langer als  unbedingt
Raumtemperatur aussetzen.

11. Die Bakteriensuspension (1| muss unmittelbar vor ihrem Gebrauch
geschittelt werden.

PROBENGEWINNUNG UND HANDHABUNG:

Blut sollte unter aseptischen Bedingungen durch Venenpunktion und
von qualifiziertem Personal entnommen werden. Der Einsatz einer
sterilen oder aseptischen Technik gewdhrleistet die Unversehrtheit der
Probe. Serumproben sollten nach der Entnahme gekihlt aufbewahrt
werden (bei 2-82C); kann der Test nicht innerhalb von 7 Tagen nach
Entnahme durchgefiihrt werden, so sind die Proben tief zu frieren (-
209C). Proben sollten nicht wiederholt gefroren und aufgetaut werden.
Lipamische, hamolytische oder kontaminierte Seren nicht testen.
Seren, die grobe Partikel enthalten oder triib sind, sollten vor dem
Einsatz zentrifugiert werden.

Sera nicht vor der Versuchsdurchfiihrung passivieren.

Keine Plasmaproben.

erforderlich

TESTDURCHFUHRUNG:

1. Reagenzien und Proben auf Raumtemperatur bringen.

2. Antigensuspension El durch leichtes Schitteln homogenisieren.

3. 40 pl der zu analysierenden Probe in einen der Einzelkreise auf der
Karte geben. 40 pl der einzelnen Kontrollen @ und @ in zwei andere
Kreise auf der Karte geben.

4. In jedem Kreis nahe der zu analysierenden Probe einen Tropfen der
mit Rose Bengal eingefdrbten Antigensuspension (1] hinzufligen.

5. Die beiden Tropfen mit Hilfe eines Mischstabs vermischen, so dass
die ganze Kreisflache bedeckt ist.

6. Karte vier Minuten lang mit der Hand oder mit Hilfe eines
Drehriihrwerks (100 U.p.m.) schitteln. Nach Ablauf dieser Zeit
auftretende oder nicht auftretende Agglutination feststellen.
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INTERNE QUALITATSKONTROLLE:

Jede Charge wird einer internen Qualitatskontrolle unterzogen, bevor
einer Freigabe unter Spezifikationen zugestimmt wird, die strenger als
die fur den Anwender sind. Die endglltigen Ergebnisse der
Qualitatskontrolle jedes einzelnen Artikels sind erhaltlich.

Dem Kontrollmaterial liegen als Referenz nachweislich intern gepriifte
Serumplatten zugrunde.

TEST-VALIDIERUNG FUR ANWENDER:

In jedem Testdurchgang muss eine positive und negative Kontrolle
eingesetzt werden. Das gestattet die Validierung des Tests und des
Kits.

Die positive Kontrolle muss eine deutliche Agglutination zeigen.

Die negative Kontrolle darf keine Agglutination aufweisen.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE:

Das Auftreten einer Agglutination impliziert eine positive Reaktion und
weist auf die Existenz von Antikorpern gegeniber Brucella hin. Das
Fehlen einer Agglutination impliziert eine negative Reaktion und weist
auf das Fehlen von Antikdrpern gegentiber Brucella hin.

EINSCHRANKUNGEN:

1. Der Kit ist fur die Austestung von Humanseren entwickelt worden.
2.Dem  Anwender des Tests wird empfohlen, diese
Gebrauchsanleitung vor der Testdurchfiihrung sorgfaltig zu lesen und
die einzelnen Schritte nachzuvollziehen. Die strikte Einhaltung der
Gebrauchsanleitung  ist  notwendig, um  verldssliche und
reproduzierbare Ergebnisse zu erlangen. Insbesondere das korrekte
Pipettieren der Probe und der Reagenzien sowie sorgfaltiges Waschen
und die Einhaltung der angegebenen Inkubationszeiten sind fiir die
Genauigkeit der Ergebnisse essenziell.

3. Die Ergebnisse der Proben sollten immer in Verbindung mit den
klinischen Daten und anderen diagnostischen Ergebnissen interpretiert
werden. Eine definitive Diagnose sollte durch Isolierungstechniken
erfolgen.

4. Dieser Test zeigt nicht den Infektionsort. Er kann eine
Erregerisolierung nicht ersetzen.

5. Wenn kein signifikantes Ansteigen des Antikdrper-Niveaus
vorhanden ist, bedeutet dies nicht, dass eine Infektion ausgeschlossen
werden kann.

6. Falsche positive Ergebnisse sind festzustellen bei: (i) gesunden
Personen, die in endemischen Gebieten wohnen und in Kontakt zu
Brucella waren; (ii) Personen, die die Krankheit tiberstanden und zum
Zeitpunkt der Testdurchfiihrung frei von Krankheitsanzeichen und —
symptomen sind und (iii) Personen, die Infektionen durch Bakterien
erlitten haben, die mit Brucella gemeinsame Epitope auf der Ebene des
Lipopolysaccharids teilen.

7. Bei Patienten mit lokalisierter Brucellose kénnen aufgrund fehlender
agglutinierender Antikorper falsch-negative Ergebnisse zu finden sein.
In diesen Féllen ist eine serologische Technik wie BRUCELLACAPT®
einzusetzen, die den Nachweis aller (agglutinierenden und nicht-
agglutinierenden) Antikorper gestattet.

8. Die angegebenen Testergebnisse entsprechen komparativen Studien
mit kommerziellen pradikativen Produkten in einer definierten
Bevolkerungsstichprobe. Es kdnnen kleine Unterschiede zwischen
verschiedenen Bevolkerungen oder verschiedenen pradikativen
Produkten bestehen.

LEISTUNGSDATEN:

* SENSITIVITAT UND SPEZIFITAT:

147 Serumproben mit ROSE BENGAL wurden gegeniber einem Rose-
Bengal-Kit einer anderen Handelsfirma getestet, wobei 99% Sensitivitat
und 97.6% Spezifizitat erzielt wurden.

* INTRA-ASSAY GENAUIGKEIT:

Es wurden 3 (2 positive und 1 negatives) Sera im Titrierversuch
getestet und unter gleichen Arbeitsbedingungen einzeln in
Funfergruppen in einem einzigen von der gleichen Person
durchgefiihrten Versuch pipettiert.

In keinem Fall waren Schwankungen tiber 1 Titer festzustellen.

* INTER-ASSAY GENAUIGKEIT:

Es wurden 3 (2 positive und 1 negatives) Sera im Titrierversuch
getestet und einzeln unter 5 verschiedenen Bedingungen pipettiert, bei
denen sich die Person oder der Durchfiihrungstag dnderten.

In keinem Fall waren Schwankungen tiber 1 Titer festzustellen.

» KREUZREAKTIVITAT UND INTERFERENZEN:

16 Proben, die positiv auf Salmonella typhi O, Salmonella typhi H,
cytomegalovirus, Toxoplasma, Epstein-Barr virus reagieren, wurden auf
getestet.

3 Proben, die positiv auf den antinukleare Antikorper reagieren,
wurden fiir Versuche getestet.

Die Testergebnisse zeigten die spezifische Reaktion des Kits ohne
Kreuzreaktion oder Interferenzen mit den betreffenden Proben.
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