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LABORATORY - DIAGNOSTICS

ViraChip® / ViraStripe® / ViraBlot Chromogen / Substrate Solution

Gebrauchsanweisung c E

ViraChip® / ViraStripe® / ViraBlot Chromogen / Substrate Solution fiir ViraChip® / ViraStripe® / ViraBlot Test Kits zur kolorimetrischen Detektion
von gebundenen Antigen-Antikdrper-Komplexen auf dem Microarray bzw. auf dem Teststreifen.

Testprinzip

In ViraChip® / ViraStripe® / ViraBlot Test Kits sind Antigene auf Nitrozellulosetrager in Form von Microarrays (ViraChip®) bzw. Teststreifen
(ViraStripe® / ViraBlot) fixiert. Wahrend der Seruminkubation binden parameterspezifische Antikorper im Patientenserum an die fixierten
Antigene. Wahrend der anschlieRenden Konjugatinkubation bindet das jeweilige Alkalische Phosphatase (AP)-Anti-Human Konjugat (Anti-IgG,
-IgA oder -IgM) an den Antigen-Antikdrper-Komplex. Nach Zugabe der Chromogen/Substratiésung setzt die Alkalische Phosphatase das
Chromogen/Substrat um und farbt damit den Antigen-Antikdrper-Komplex auf dem Microarray bzw. auf dem Teststreifen lila bis schwarz an.
Die Chromogen/Substratiésung enthalt BCIP (5-Brom-4-Chlor-3-Indolylphosphat) und NBT (Nitroblau-Tetrazoliumchlorid). Das Substrat BCIP
wird hydrolysiert und bildet mit dem Chromogen NBT einen Farbstoff, der prazipitiert und an die Nitrozellulose-Membran bindet.

Siehe Gebrauchsanweisung fiir den jeweiligen Test Kit.

Benoétigtes Material

Serum: Pro Patient 1 x 10 pl Serum (ViraChip®) bzw. 1 x 20 ul Serum (ViraStripe® / ViraBlot)

Test Kit: ViraChip®/ ViraStripe® / ViraBlot Test Kit des zu untersuchenden Parameters

Fir ViraChip® Test Kits:

1x bzw. 10x 12 ml: ViraChip® Chromogen / Substrate Solution (Best.-Nr.: V-UVCUCS)

Chromogen/Substratlésung fiir ViraChip® Teste, mit BCIP / NBT, gebrauchsfertig

Fiir ViraStripe® / ViraBlot Test Kits:
1x bzw. 10x 90 ml: ViraStripe® / ViraBlot Chromogen / Substrate Solution (Best.-Nr.: V-UVNUCS)
Chromogen/Substratlésung, gebrauchsfertig

Kitinhalt, Haltbarkeit, Lagerung, zusatzlich geforderte Ausristung sowie das Vorbereiten der Reagenzien, Kontrollen und
Patientenproben sind der Gebrauchsanweisung des jeweiligen Test Kits zu entnehmen.

Vorbereiten der Reagenzien und der Patientenproben
Reagenz vor Gebrauch auf Raumtemperatur (RT: 20-23°C) bringen und gut durchmischen.

Chromogen/Substratlosung: Gebrauchsfertig

Patientenproben: Die Patientenproben werden in der Regel in einer 1:76 Verdinnung eingesetzt, z.B. fir ViraChip® Teste 10
ul Patientenprobe + 750 ul Probenpuffer. Von der verdinnten Probe werden bei der ViraChip®
Prozessierung 100 pl benétigt.

Siehe Gebrauchsanweisung fiir den jeweiligen ViraChip® / ViraStripe® / ViraBlot Test Kit.

Kontrollen: Bei Bedarf wird das positive und das negative Kontrollserum in einer 1:16 Verdinnung eingesetzt, z.B. fur
ViraChip® Teste 10 ul Kontrollserum + 150 pl Probenpuffer. Von der verdiinnten Kontrolle werden bei der
ViraChip® Prozessierung 100 pl eingesetzt.

Vorbereiten und Durchfiihren des Testlaufes

Bei automatisierter Prozessierung kénnen sich Inkubationszeiten, Volumina und die Reihenfolge der einzelnen Arbeitsschritte von der
Arbeitsvorschrift unterscheiden. Eine detaillierte Schritt-flir-Schritt Anleitung fir die verwendete Automationslésung sowie eine Anleitung fiir die
Benutzung der ViraChip® Software wird bei der Einrichtung der Gerate und Schulung durch die Viramed Biotech AG zur Verfiigung gestellt.
Siehe auch Abschnitt ,Hinweise zu Geraten und Software®.

Bei der Prozessierung wird die Chromogen/Substratldsung im folgenden Arbeitsschritt eingesetzt:

A ViraChip® Test Kit B ViraStripe®/ ViraBlot Test Kit

3. Prozessieren 14. Je 1,5 ml Chromogen/Substratlosung zugeben.
Alle Schritte der Prozessierung bei RT durchfiihren. 15. Bei RT auf dem Schiittler entwickeln, ca. 5 bis 15 Minuten.
3.8 Substratinkubation 16. Stoppen: Flussigkeit abgieen.

- Je Kavitat 100 yl Chromogen/Substratlosung zugeben.
- 15 Minuten bei RT auf dem Schittler inkubieren.
- Stoppen: Flissigkeit absaugen.

Siehe entsprechende Beschreibung in der Gebrauchsanweisung fiir den jeweiligen ViraChip® / ViraStripe® / ViraBlot Test Kit.

Auswertung

Die Bewertung der Patientenproben fiir ViraChip® Test Kits wird von der ViraChip® Software automatisch nach den parameterspezifischen
Auswertekriterien durchgefihrt.

Siehe entsprechende Gebrauchsanweisung fiir den jeweiligen ViraChip® / ViraStripe® / ViraBlot Test Kit.

Anforderungen an den Anwender
Siehe Gebrauchsanweisung fiir den jeweiligen ViraChip® / ViraStripe® / ViraBlot Test Kit.
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Lagerung und Haltbarkeit der Reagenzien
Siehe Gebrauchsanweisung fiir den jeweiligen ViraChip® / ViraStripe® / ViraBlot Test Kit.
VorsichtsmafRnahmen / Sicherheitsvorkehrungen
Siehe Gebrauchsanweisung fiir den jeweiligen ViraChip® / ViraStripe® / ViraBlot Test Kit.
Siehe Sicherheitsdatenblatt fiir die Chromogen / Substratldsung.
Gewinnung, Handhabung und Lagerung der Patientenprobe
Siehe Gebrauchsanweisung fiir den jeweiligen ViraChip® / ViraStripe® / ViraBlot Test Kit.
Einschrankungen des Untersuchungsverfahrens
Siehe Gebrauchsanweisung fiir den jeweiligen ViraChip® / ViraStripe® / ViraBlot Test Kit.
Hinweise zu Geraten und Software
Siehe Gebrauchsanweisung fiir den jeweiligen ViraChip® / ViraStripe® / ViraBlot Test Kit.
Symbolerklarungen
d Hersteller Bestell-Nummer
[E Gebrauchsanweisung beachten 2 Verwendbar bis / Mindesthaltbarkeitsdatum
IVD In-Vitro Diagnostikum Temperaturbegrenzung (Lagerung)
LOT Chargen-Nummer
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