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VIRAPID® TULAREMIA

Fiir die In vitro diagnostik

VR006: Immunochromatographie-Test fir die qualitative
Bestimmung der von Antikdrpern gegen Francisella tularensis
in humanem Serum/Plasma. 10 Tests.

EINLEITUNG:

Tularamie ist eine zoonotische Erkrankung, die durch
Francisella tularensis verursacht wird. F. tularensis umfasst vier
Subspezies, von denen die Subspezies tularensis oder Typ A,
die vorwiegend in Nordamerika nachweisbar ist, sowohl fir
Mensch als auch fir Tier die virulenteste Form ist. Typ B ist in
Europa und Asien verbreitet und verursacht eine weniger
virulente Form der Erkrankung. Das Bakterium zirkuliert in
Nage- und Hasentierpopulationen und fiihrt nicht selten zu
Ausbriichen beim Menschen, die parallel zu Epidemien in
Tierpopulationen auftreten. Die Inkubationszeit betragt
normalerweise 3-5 Tage (Schwankungsbereich 1-21 Tage). In
den meisten Fdllen handelt es sich bei der Tulardmie um eine
ulzeroglanduldre Erkrankung mit einem Geschwir an der
Eintrittsstelle  und regionaler Lymphadenopathie. Das
Abschwellen der Lymphknoten kann trotz Behandlung langere
Zeit dauern. Die Erkrankung kann auch andere Formen
ausbilden (okuloglanduldr und oropharyngeal). Gelegentlich
weisen Tularamie-Patienten eine unspezifische systemische
Fiebererkrankung (typhdse Tulardmie) ohne nachweisliche
Eintrittsstelle auf. Die pulmonale Erkrankung kann auf
natirliche Weise entstehen (pulmonale Tularamie), tritt aber
nicht haufig auf. Tulardmie wird durch direkten Kontakt mit
infizierten Tieren oder ihrem Gewebe, Verzehr infizierten
rohen Fleisches oder Trinken von verseuchtem Wasser, von
Tieren verursachte Bisse oder Kratzer, Stiche/Bisse von
GliederfiBern und Einatmen von verseuchtem Aerosol oder
Staub Ubertragen. Tularamie spricht gut auf
Antibiotikatherapien an und die Mortalitdt der akutesten
Krankheitsform wird signifikant reduziert, wenn der Patient
entsprechende Antibiotika erhalt.

Die Diagnose von Tulardmie durch das Anlegen von Kulturen ist
schwierig, da der Organismus unter Verwendung der
Routinemittel nur gering wachst. Die geringe Sensibilitat der
Methoden zum Anlegen von Kulturen sowie die fehlende
Standardisierung der PCR-Methoden zum direkten Nachweis
des Pathogens sind der Grund dafiir, dass serologische
Untersuchungen die gebrauchlichste Methode fiir die Diagnose
von Tulardmie sind. Die Antikdrperkonzentrationen kdnnen
bereits wahrend der ersten Woche nach der Infektion
gemessen werden, obwohl sich signifikante Konzentrationen in
der Regel nach zwei Wochen zeigen. Es kdnnen nachweisbare
Konzentrationen von Antikorpern gegen F. tularensis noch tGber
Jahre festgestellt werden.

VIRAPID® TULAREMIA verwendet sowohl fiir das Konjugat
(koloidales Gold) als auch fir die Testlinie ein
Lipopolysaccharid (LPS) der Membran von Francisella
tularensis, um die Spezifitdit des Tests zu verbessern und
gleichzeitig eine hohe Sensibilitdt aufrecht zu erhalten.

PRINZIP DES TESTS:

Wird die Probe in die Testmulde gegeben, 16st sich das
kolloidale Gold und bewirkt die erste Immunreaktion zwischen
den spezifischen Antikérpern des Serums/Plasmas mit dem in

dem Gold adsorbierten Protein. Diese Komplexe wandern
durch die Membran bis zur Reaktionslinie (Testlinie) und
flhren zu einem gefarbten Streifen, falls der nachzuweisende
Analyt in der Probe vorhanden ist. Neben der Testlinie weist
der Streifen eine Kontrolllinie auf, deren Aufgabe es ist, den
Versuch zu validieren, wobei dieser in jedem Fall erscheinen
muss, auch wenn die Probe negativ ist.

KONTROLLLINIE _’ B
TESTLINIE: —
BESTIMMUNG DER VON
ANTIKORPERN GEGEN
THIARANMIE

—_—
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EIGENSCHAFTEN DES KITS:

Der Test wird in wenigen Minuten mithilfe herkdmmlicher
Materialien und Gerdte in Analyselaboren durchgefiihrt und
kann visuell abgelesen werden.

Wir empfehlen lhnen, aufmerksam den Abschnitt
,Empfehlungen und VorsichtsmaRnahmen” durchzulesen.

BESTANDTEILE DES KITS:

VIRCELL TULAREMIA CASSETTE: 10 Kassetten zum
spezifischen Nachweis der Gesamtantikorper gegen Francisella
tularensis.

IZI VIRCELL TULAREMIA DEVELOPER SOLUTION: 1.5 ml
Pufferlésung. Enthdlt Natriumazid.

Bei 2-302C lagern, Verfallsdatum iiberpriifen
Zusétzlich bendtigte Materialien, die nicht im Kit enthalten

-Automatische Mikropipetten und entsprechende Spitzen.
-Chronometer.

LAGERBEDINGUNGEN:

Bei Raumtemperatur oder im Kihlschrank bei 2 bis 30°C
aufbewahren. Nicht einfrieren.

Verwenden Sie die Komponenten des Kits nicht mehr nach
Ablauf des Verfallsdatums. Das angegebene Verfallsdatum gilt
nur dann, wenn die Komponenten geschlossen bei 2 bis 302C
gelagert werden.

LAGERUNG DER ANGEBROCHENEN REAGENZIEN:

Reagenz Stabilitat und lagerung

VIRCELL CASSETTE
Stunde benutzen.

Nach dem Offnen innerhalb von einer

Restliche Komponenten
P Verfallsdatums verwenden

Bei 2-302C lagern und vor Ablauf des

STABILITAT UND HANDHABUNG DER REAGENZIEN:
Das Kit ist bis zum Ablauf des Verfallsdatums stabil bei 2-302C.
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Verwenden Sie alle Reagenzien unter aseptischen
Bedingungen, um eine Kontaminierung durch Mikroben zu
verhindern.

VIRCELL, S.L. haftet nicht fur die unsachgemaRe Verwendung
der im Kit enthaltenen Reagenzien.

EMPFEHLUNGEN UND VORSICHTSMARNAHMEN:

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

2. Nur Kit-Bestandteile verwenden. VIRCELL CASSETTES und
VIRCELL DEVELOPER SOLUTION verschiedener Chargen oder
Kits nicht untereinander austauschen.

3. Die Proben missen so behandelt werden, als wéaren sie
infektios, gemaR den Sicherheitsverfahren in Laboratorien.

4. Verwenden Sie Einmal-Schutzhandschuhe, einen Laborkittel
und eine Schutzbrille, wenn Sie die Proben handhaben.
Waschen Sie sich nach der Handhabung der Proben sorgfiltig
die Hande.

5. Verwenden Sie das Kit nach Ablauf des Verfallsdatums nicht
mehr.

6. Jedes nicht verwendete Material muss gemaR den geltenden
Bestimmungen entsorgt werden.

7. Die Komponenten dieses Gerdts konnen Substanzen
tierischen und/oder menschlichen Ursprungs haben. Auch
wenn dieses Material nicht infektios ist, muss es als potenziell
infektios behandelt werden. Das gesamte Material muss als
potenziell infektios gehandhabt und entsorgt werden.
Beachten Sie die lokalen Bestimmungen fir klinische Abfalle.

8. Die Entwicklerlésung enthdlt Natriumazid. Das Natriumazid
kann mit Metallrohren reagieren und explosive Komponenten
bilden. Verwenden Sie viel Wasser, wenn Sie die Losung
entsorgen.

9. Wenn der Test oder Teile davon (Kassetten oder
Entwicklerlésung) im Kihlschrank aufbewahrt werden, missen
sie vor ihrem Gebrauch Raumtemperatur aufweisen.

10. Die Kassetten sind in den ungedffneten Verpackungen bis
zu dem auf dem Etikett angegebenen Datum haltbar. Die
Verpackung erst direkt vor dem Gebrauch 6ffnen.

11. Es kénnen verschiedenen Tests gleichzeitig durchgefihrt
werden.

12. Um Kontaminierungen zu vermeiden, darf die Spitze der
Flasche mit der Entwicklerlésung nicht die Mikrotiterplatte der
Probe berihren.

13. Es ist wichtig, dass die TropfengroRe der Entwicklerlésung
die richtige ist. Dazu leicht driicken, damit zwischen zwei
Proben Luft durch die Flasche stromen kann.

14. Es muss vermieden werden, hamolysierte Proben zu
verwenden sowie solche, die zu haufig eingefroren und wieder
aufgetaut worden sind. In beiden Fallen konnen falsche
Ergebnisse (bedeutender Verlust des Signals) und Ablesefehler
wegen mangelnder Sichtbarkeit resultieren.

PROBENGEWINNUNG UND HANDHABUNG:

Blut sollte unter aseptischen Bedingungen durch
Venenpunktion und von qualifiziertem Personal entnommen
werden. Der Einsatz einer sterilen oder aseptischen Technik
gewahrleistet 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 (-202C). Proben sollten nicht wiederholt gefroren und
aufgetaut  werden. Lipamische, hamolytische  oder
kontaminierte Seren nicht testen. Seren, die grobe Partikel

enthalten oder trib sind, sollten vor dem Einsatz zentrifugiert
werden.

TESTVORBEREITUNG:
Alle gelieferten Reagenzien sind gebrauchsfertig.

TESTDURCHFUHRUNG:

1. Nehmen Sie alle Reagenzien eine Stunde vor der
Durchfiihrung des Tests heraus, damit sie Raumtemperatur
erreichen, und vermeiden Sie, die Kassette aus der Verpackung
zu nehmen.

2. Offnen Sie die Verpackung und legen Sie Kassette [1| auf eine
ebene Flache.

3. Mit einer automatischen Mikropipette geben Sie in die
Vertiefung der Mikrotiterplatte 20 pl Probe, und warten Sie,
dass der Tropfen absorbiert wird.

4. Geben Sie in die Vertiefung der Mikrotiterplatte zwei
Tropfen Entwicklerlésung @

5. Ablesen der Ergebnisse nach 15 Minuten.

& Spdteres Ablesen als nach 15 Minuten kann zu ungenauen
Ergebnissen fiihren.

INTERNE QUALITATSKONTROLLE:

Jede Charge wird vor ihrer Auslieferung einer internen
Qualitatskontrolle unterzogen, wobei das Validierungsprotokoll
strengste Anforderungen erfiillt. Das Protokoll zu jeder Charge
ist auf Anfrage verflgbar.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE UND TEST-VALIDIERUNG
FUR ANWENDER:

Um die Ablesung der Ergebnisse durchzufiihren und
festzustellen, ob die Probe positiv ist, wird eine im Kit
enthaltene Intensitdtenkarte verwendet. Diese weist vier
farbmetrische Stufen von 0,5 bis 3 auf. Wenn die Intensitat der
Testlinie unter 0,5 liegt, wird die Probe als negativ angesehen.
Sie gilt als positiv, wenn der Streifen groBer oder gleich diesem
Wert ist.

Wenn in der Probe Antikorper von Francisella tularensis
vorhanden sind, erscheint zusatzlich zur Kontrolllinie eine
gefarbte Linie in dem entsprechenden Bereich. Sollte die
Kontrolllinie nicht erscheinen, ist das Ergebnis ungiiltig und es
wird empfohlen, den Test mit einer anderen Kassette zu
wiederholen.

- -
- -
—_— — p— —

PROBEN + PROBEN - UNGULTIGES ERGEBNIS

Testlinie Kontrolllinie Interpretation
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PROBEN POSITIVE
PROBEN
NEGATIVE
UNGULTIGES
ERGEBNIS
UNGULTIGES
ERGEBNIS

EINSCHRANKUNGEN:

1. Der Kit ist fiur die Untersuchung von humanem
Serum/Plasma entwickelt worden.

2. Dem Anwender des Tests wird empfohlen, diese
Gebrauchsanleitung vor der Testdurchfihrung sorgfaltig zu
lesen und die einzelnen Schritte nachzuvollziehen. Die strikte
Einhaltung der Gebrauchsanleitung ist notwendig.

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

4. Wie bei jedem diagnostischen Test missen die Ergebnisse
unter Bericksichtigung aller klinischen und Labordaten
bewertet werden. Die Ergebnisse der Proben sollten immer in
Verbindung mit den klinischen Daten und anderen
diagnostischen Ergebnissen interpretiert werden.

5. Die Testergebnisse sind qualitativer Natur. Es besteht keine
Korrelation zwischen der GroRe des positiven Ergebnisses und
dem Antikorper-Titer in der Probe.

6. Dieser Test ist verifiziert worden, um mit humanen
Serum/Plasma verwendet zu werden. Er ist nicht fir andere
Arten von Proben verifiziert worden.

7. Die Zuverlassigkeit der Ergebnisse hangt wvon einer
geeigneten Probengewinnung, Transport, Lagerung und
Verarbeitungsverfahren ab.

8. Ein negatives Ergebnis schlieRt die Maoglichkeit einer
Infektion nicht aus.

9. Ein positives Testergebnis schlieBt die Moglichkeit nicht aus,
weitere Pathogene mit der Erkrankung assoziiert sind.

10. Das Kit wurde nicht fiir die Uberwachung der Krankheit
nach der Behandlung gepriift.

LEISTUNGSDATEN :

* SENSITIVITAT UND SPEZIFITAT:

Es wurden 256 Proben mittels Mikroagglutination untersucht.
Die Ergebnisse sind wie folgt:

Testlinie Sensitivitat (%) Spezifitat (%)
tinie 99,13 98,58
Tulardmie

* INTRA-ASSAY GENAUIGKEIT:

2 Proben (eine positive in der Nahe der Bestimmungsgrenze fur
jeden Test und eine negative) wurden 5 Mal in einem einzigen
Test untersucht, der von demselben Anwender unter
denselben Arbeitsbedingungen durchgefiihrt wurde.

In allen Tests wurden dhnliche Ergebnisse beobachtet.

* INTER-ASSAY GENAUIGKEIT:

2 Proben (eine positive in der Nahe der Bestimmungsgrenze fur
jeden Test und eine negative) wurden einzeln 3 Tage lang
nacheinander von zwei verschiedenen Anwendern getestet.

In allen Tests wurden ahnliche Ergebnisse beobachtet.

» KREUZREAKTIVITAT UND INTERFERENZEN:

Es wurden 8 Proben untersucht, die als positiv gegeniber
anderen Mikroorganismen (cytomegalovirus, Toxoplasma
gondii und Epstein-Barr virus) charakterisiert wurden. Es
wurden 8 Proben untersucht, die als positiv gegenliber dem
Rheumafaktor charakterisiert wurden.

Es wurde kein falsch-positives Ergebnis erhalten.

BENUTZTE ETIKETTEN-SYMBOLE:

Fur die In vitro Diagnostik

Verwendbar bis (Verfallsdatum)

alc

Bei x-yoC lagern

x
i;?
ry
E

Inhalt ausreichend fir n Bestimmungen

(0} Chargen-Nummer

Bestell-Nummer

Gebrauchsanleitung beachten

BIE|EES

S(-) Negatives Ergebnis

S(+)[Low | Positives Ergebnis: geringe Intensitat

S(+)[HIGH | Positives Ergebnis: hohe Intensitét

Karte fur die Interpretation von
VRIC VIRAPID®
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8. Bei Fragen wenden Sie sich bitte an:
customerservice@vircell.com
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