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Yersinia ViraChip® IgG tesztkészlet c €

Hasznalati utasitas

Chip-immunoblot a patogén Yersinia fajok (pl. Y. enterocolitica,
Y. pseudotuberculosis) térzsek ellen.

A Yersinia ViraChip® IgG tesztkészlet egy enzimimmunoassay alapl immunoblot mikroarray formatumban, amelyben tisztitott Yersinia-
specifikus antigének kétédnek meghatarozott poziciékban nitrocellulézra.

A Yersinia ViraChip® IgG tesztkészlet a 98/79/EK iranyelv szerint késziilt, és megfelel a mikrobiolégiai-fertézésdiagnosztikai minéségi
szabvanyok kovetelményeinek (,MiQ” 9/2013) minGségi szabvanyok kovetelményeinek, amelyek antigénforrasként ,pYV-plazmid-pozitiv
térzsekbdl (beleértve a rekombinansokat is) szarmazd, plazmid-kodolt szekretalt fehérjék (Yops) preparatumait” javasoljak (12).

A teszt elve

A 96 Ureges standard mikrotiterlemez (MTP) minden lregének aljan egy nitrocelluléz membran talalhatd, amelyen antigének vannak régzitve
analitikus pontokként (mikroarray). A szérum inkubacidja soran a Yersinia-specifikus antitestek a beteg szérumaban kétédnek a mikroarray-
en rogzitett antigénekhez. A konjugatum inkubécidja soran a konjugatum kétédik az antigén-antitest komplexhez. A kromogén/szubsztrat
oldat hozzaadasa utadn a konjugatum-antitesthez ko6t6dott alkali foszfatéz atalakitia a kromogént/szubsztratot, és ezzel lila vagy fekete
szinlre festi az antigén-antitest komplexet a mikrosoron. A szérum inkubéacidja, a konjugatum inkubacidja és a kromogén/szubsztrat
inkubacidja utan minden esetben mosasi lépés kdvetkezik a nem kétédott antitestek és reagensek eltavolitasara.

Minden mikrosorozat az analitfoltok mellett a kovetkezd kontrollfoltokat tartalmazza: szérumkontrollok, konjugatumkontrollok,
kalibratorkontrollok és egy negativ kontroll. Az analitfoltok a Yersinia-specifikus antigének, YopH, YopM, YopB, LcrV, YopD, YopN és
YopE elleni antitestek kimutatasara szolgalnak.

Az egyértelm(i azonositas érdekében a liregek szinkdddal vannak jelélve: a Yersinia ViraChip®lgG-t egy fekete kér jeldli az Gireg szélén.

Rendelési szam: V-YSCGOK Rendelési szam: V-YSCGDK (Deca Kit)

Csomag mérete: 1 MTP, 96 darab egyenként eltorheto lireg Csomag mérete: 10 MTP, 96 darab kiilon-kiilon letérhet6
lireg

Mintaanyag: 10 pl szérum Mintaanyag: 10 pl szérum

A teszt id6tartama: kb. 130 perc A teszt id6tartama: kb. 130 perc

A készlet tartalma

1 vagy 10 MTP, 96 ureges Yersinia ViraChip® 1gG antigénnel bevont iiregek (Termékszam: V-
YSCGAC)

Egyenként eltérhetd tregek ViraChip® mikrosorozatokkal, hasznalatra kész
1x vagy 10x 12 ml ViraChip® AP-Anti-Human IgG konjugatum (Rendelési szam: V-
UVCGKI)

Anti-human IgG konjugatum oldat ViraChip® tesztekhez, kecskébél,
bovin alkali foszfatazzal, hasznalatra kész
1x vagy 10x 100 ml ViraChip® / ViraStripe® / ViraBlot® higité / mosé puffer (Rendelési  szam: V-
UVNUWP)
Mosopuffer-koncentratum ViraChip® tesztekhez, detergensekkel és sokkal
a nem specifikus kot6dések megakadalyozasara, 10-szeres

1x vagy 10x 12 ml ViraChip® kromogén / szubsztrat oldat (Rend. sz.: V-UVCUCS)
Kromogeén / szubsztratoldat ViraChip® tesztekhez, BCIP / NBT-vel, hasznalatra kész
1x vagy 10x 50 ml ViraChip® mintapuffer (Rend. sz.: V-UVCUPP)

Mintapuffer ViraChip® tesztekhez, tejporral, detergensekkel és sokkal
a nem specifikus kétédések megakadalyozasara, hasznalatra kész

Opcionalisan kaphato

1 MTP-sav 8 ureggel Yersinia ViraChip® IgG antigénnel bevont iiregek (8) (Rendelnési szam: V-
YSCGRT)
Egyenként eltérhetd tregek ViraChip® mikrosorozatokkal, hasznalatra kész
330 pl Yersinia ViraChip® 1gG pozitiv kontroll (Rend. sz.: V-YSCGPK)
IgG pozitiv kontrollszérum, human, hasznalatra kész
330 pl Yersinia ViraChip® 1gG,A,M negativ kontroll (Rend. sz.: V-YSCPNK)

I9G, IgA, IgM negativ kontrollszérum, human, hasznalatra kész

Tovabbi sziikséges felszerelés

1. ViraChip Software® a teszt el6készitéséhez, elvégzéséhez és kiértékeléséhez, v1.3.0-1960-t6l (Rendelési szam: V-
VCNUPR)

2. 2D-vonalkéd-leolvaso a DataMatrix-kédok olvasasahoz

3. Mikrotiterlemez a mikro-titerlemez megkezdett savjainak feltoltéséhez a tartdkeretben (Rend. sz.: V-UVNMTP)

96 ures Ureggel
4. Orbitalis razogép (750 rpm) a mintak és reagenszek keverésére a feldolgozas soran
vagy linearis razégép (20 Hz)

5. ViraChip® szkenner a kifejlesztett ViraChip® tesztek digitalizalasahoz/méréséhez, a ViraChip® (rendelési  szam: V-
UVCSCA)
vagy ViraChip® Reader szkenner v1.0 vagy ViraChip® olvasé Rev.01 (rendelési  szam: V-
UVCCAM)

6. Opcionalis: ventilator/szell6z6 a kifejlesztett mikrotiterlemezek gyorsabb szaritdsahoz

A reagensek és a betegmintak el6készitése

Minden reagens és a csomagolt mikrotiter lemez hasznalat el6tt szobahémérsékletre (RT: 20-23
°C) kell hozni. Minden reagens hasznalat el6tt alaposan keverje 6ssze.

A mosopuffer- A mosopuffer-koncentratumot 1:10 aranyban desztillalt vagy ionmentes vizzel (H2 O) higitsa, pl.: 100
ml hasznalati higitas: mosopuffer-koncentratum + 900 ml H2 O

Minta puffer: Kész a hasznalatra
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Konjugatumoldat: Kész a hasznalatra
Kromogén / szubsztrat oldat: Kész a hasznalatra

MTP-iiregek: Ovatosan vegye ki a mikrotiterlemezt (MTP) a csomagolasbdl, és helyezze a sziikséges szamu (ireget
egy ures mikrotiterlemez-keretbe (a teszt futtatdsanak el6készitése és végrehajtasa, 3. pont). A
csomagolasbol kivéve az lregeket azonnal hasznalja fel. A fel nem hasznalt (iregeket azonnal tegye
vissza az eredeti csomagolasba, zarja le szorosan és 2-8 °C-on tarolja.

Betegmintak: A betegmintakat 1:76 higitasban kell felhasznalni, pl. 10 pl betegminta + 750 pl mintapuffer. A higitott
mintabdl a feldolgozashoz 100 pl sziikséges.
Kontrollok: Sziikség esetén a pozitiv és negativ kontrollszérumot 1:16 aranyu higitasban hasznaljuk, pl.: 10 pl

kontrollszérum + 150 uyl mintapuffer. A higitott kontrollb6l 100 pl-t hasznalunk a feldolgozas soran.

A Yersinia ViraChip®lgG mikrosorozat felépitése

Antigének:
Minden Yersinia-specifikus antigén, YopH, YopM, YopB, LcrV, YopD, YopN és YopE , haromszor azonos koncentraciéban kertl felvitelre
spot triplettként. Minden spot triplett egy savnak felel meg a Western Blot / Immunoblot-ban.

Ellenérzések:

Minden ViraChip® (rreg a kdvetkezd integralt kontrollokat tartalmazza:

Két szérumkontroll (sc), egy negativ kontroll (nc), két IgG-konjugatum-kontroll (ccG), két IgM-konjugatum-kontroll (ccM), két IgA-konjugatum-
kontroll (ccA) és hat kalibratorkontroll (cal).
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1. abra: A mikrotiterlemez egy Uregének abrazolasa a Yersinia ViraChip® IgG mikrosorozattal (nagyitva). Az antigének spot-triplettjeinek és
az integralt kontrollok spotjainak elrendezése.

A Yersinia antigének nomenklaturaja és leirasa a szakirodalom alapjan

Nomenklatura: Antigén: Megjegyzések:

YopH Yersinia kiils6 fehérje H Protein-tirozin-foszfataz, beavatkozik a jelatviteli folyamatokba; a YopE-
51kD vel Osszefliggésben blokkolja a makrofagok fagocitozis-képességét;

citotoxin (25).

YopM Yersinia kiilsé fehérje M Kotédik a humanao. -trombinhoz (16).
44 kD

YopB Yersinia kiils6 fehérje B Transzmembran fehérje, pérusképzé; YopE és YopH transzportja (4),
41kD TNF-a -szupresszor (1,9).

Lerv Alacsony kalciumvalasz A Yop-gének szabalyozasa, fontos a transzport, aktiv és passziv
Virulencia immunizaciés védelem a fertézés ellen (17).
37 kD

YopD Yersinia kils6 fehérje D Transzmembran fehérje, YopE és YopH transzportja (18,9).
35kD

YopN Yersinia kils6 fehérje N Ca?* -érzékeld, Yop szabalyozas (24).
33kD

YopE Yersinia kiils6 fehérje E A fagocitozis gatlasa az aktin filamentumok depolimerizacidja révén (1).
23kD
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A teszt el6készitése és elvégzése

Automatizalt feldolgozas esetén az inkubacids idék, a térfogatok és az egyes munkalépések sorrendje eltérhet a kdvetkez6 munkavégzési
elSirasoktol. A hasznalt automatizalasi megoldas részletes, lépésrél 1épésre torténd leirasat, valamint a ViraChip®szoftver hasznalatanak
utmutatojat a Viramed Biotech AG biztositja a késziilékek beallitasa és a képzés soran. Lasd még a ,Megjegyzések a késziilékekrdl és a
szoftverrél” cimi részt.

1. Bizonyiték
A teszt kivalasztasa és a mintadatok bevitele a ViraChip®
szoftver foglalasi tervébe.

2. Toltés
A tesztkészlet és a mikrotiterlemez cimkéin talalhaté 2D-
vonalkédok beolvasasa a tételszamok és a tétel-specifikus
tényezok (lot specific factors) atviteléhez.

3. Feldolgozas
Végezze el az 6sszes feldolgozasi Iépést szobahémérsékleten.

3. El6készités
- Helyezze a foglalatba a foglalatnak megfelel6 szamu Ugyelien arra, hogy a réacsok eltérésekor ne kerilljenek
Ureget. mianyagdarabok a tregekbe.
- Toltse ki a tartékeretben 1évé mikrotiterlemez racsanak
Ures helyeit Gres Uregekkel. A racsok a mikrotiterlemezen
1-12-es jeldléssel vannak ellatva.

3.2 ElSinkubalas
- Adjon 300 pl mosopuffer-haszndlati higitast minden\
Uregbe.
- 5 percig szobahémérsékleten inkubalja a razégépen.
- Szivja le a folyadékot.

3.3 Széruminkuvacié
- Az elrendezési tervnek megfeleléen adjon 100 pl higitott
betegmintat vagy 100 pl higitott kontrollszérumot a
megfelel6 tregbe.
- 30 percig szobah&mérsékleten inkubalja a razégépen.
- A folyadékot elszivni .

3.4 3 xmosas
- Minden Uregbe adjon 300 pl mosopuffer-hasznalati
higitast .
- 5 percig szobah6mérsékleten razégépen inkubalja.
- A folyadékot felszivni. Az elszivo tiket ugy allitsa be, illetve a pipettakat ugy hasznalja,

I . f1x hogy az uregek alja ne sériljon.
3.5 Konjugatum inkubalasa

- Minden iiregbe adjon 100 pl konjugatumoldatot ( ). Az inku'béc_ic')s Iépések soran az lregek aljat teliesen folyadékkal
- 30 percig szobahémérsékleten razogépen inkubalja. kell boritani.
- Szivja le a folyadékot. Az inkubacios és mosasi |épések soran hasznaljon orbitalis

razogépet, amelynek frekvencidja kb. 750 rpm-re dllithatd, vagy

568 X mosas linearis razogépet, amelynek frekvenciaja kb. 20 Hz-re allithato.

- Adjon 300 pl mosopuffer-hasznalati higitast minden
Uregbe.

- 5 percig szobah6mérsékleten razégépen inkubalja.

- A folyadékot felszivni.

3.7 1 xmosas
- Minden (regbe adjon 300 pl desztilldlt vagy
ionmentesitett vizet.
- 1 percig inkubalja szobahémérsékleten.
- Szivja le a folyadékot.

3.8 Szubsztrat inkubacio
- Adjon 100 pl kromogén/szubsztrat oldatot minden Uregbe.
- 15 percig inkubalja szobah&mérsékleten a razégépen.
- Ledllas: a folyadékot felszivni.

3.9 3 xmosas
- Minden dUregbe adjon 300 pl desztillalt vagy
ionmentesitett vizet.
- Nincs kdzbensd inkubalas. ]
- Szivja le a folyadékot.

3.10 Uregek szaritasa
20 percig, maximalisan 60% paratartalom mellett, Magasabb pératartalom esetén a szaradasi idé
folyamatos légaramlat mellett szaritsa meg. meghosszabbodhat. Alternativ megoldasként hagyja 12 6ran at
szobahémérsékleten, fényt6l védve szaradni.

4. Beolvasas
A ViraChip® mikroarrayeket a ViraChip® szkennerrel vagy a A ViraChip® mikroarrayek méréseit a feldolgozas utan 24 oran
ViraChip® olvaséval mérje meg. belll kell elvégezni (a mikrotiterlemezt fényt6l védve tarolja). A
pontos eljarast kérjik, olvassa el a készilék kézikdnyvében.
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5. Elemzés
5.1 Az antigén-spot triplett és a kontrollspotok
hozzarendelésének ellenérzése (technikai validalas)

A ViraChip® szoftver minden spotot a pozicidja alapjan
automatikusan a megfeleld antigén-spot tripletthez vagy
kontrollspothoz rendel.

Az automatikus hozzarendelést vizualisan ellenérizni kell
az 1. abran lathatd mintaval. Azokat a hozzarendeléseket,
amelyek nem felelnek meg a bemutatott mintanak, a ,QC”
mezdében ,érvénytelen” értékre kell allitani. A megfelel6
mintat meg kell ismételni.

5.2 Ervényességi ellenérzés

Az érvényességi ellenérzést a ViraChip® szoftver
automatikusan elvégzi.

5.3 A ViraChip® mikroarrayek értékelése
A betegmintdk értékelését a ViraChip® szoftver

automatikusan végzi el a kovetkezd értékelési kritériumok
alapjan:

Ertékelési kritériumok

4 -
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A ViraChip®  mikroszképikus matrix akkor érvényes, ha a
kovetkezd kontrollpontok megfelelnek a ViraChip® szoftverben
tarolt kritériumoknak:
- Szérumkontrollok (sc) a hatarérték felett
- Konjugatum kontrollok IgG (ccG) a hatarérték felett
Az IgG konjugatum kontrolloknak erésebben kell reagalniuk,
mint a tébbi konjugatum osztaly kontrolljainak.
- Kalibratorkontrollok (cal) a hatarérték felett
- Negativ kontroll (nc) a hatarérték alatt

Ha az egyik fenti krittrium nem teljesil, a ViraChip®
mikroszkopikus  halézatot ,érvénytelennek” minésitik. Az
érvénytelen ViraChip® mikroszkopikus halozatokat nem szabad
kiértékelni, azokat meg kell ismételni.

A ViraChip® egységeket minden spot triplettben a ViraChip®
szoftver szamitja ki, figyelembe véve a tétel-specifikus tényezoket
a kalibrator kontrollokhoz viszonyitva.

ViraChip® egységek a spot Eredmény Ertékelés

triplettben
YopD spot triplet
2100 ViraChip® egység

vagy . i Yersinia fajok ellen specifikus IgG antitestek kimutathatok

legalabb két spot triplett 2 100 Pozitiv Yersinia fajojk fertbzése vglészfnﬂ 9 )
ViraChip® egység a kdvetkezék ’
kézul: YopH, YopM, YopB, LcrV,
YopN, YopE
Legfeljebb egy spottriplett Nincs vagy csak kis mennyiségii specifikus IgG antitest mutathato
2 100 ViraChip® egység a ) ki Yersinia fajok ellen. Fert6zés gyanlja esetén ellendrizze az
kovetkez6kbél: YopH, YopM, Negativ IgA- és IgM-specifikus antitestek jelenlétét, és 2-3 hét malva
YopB, LcrV, YopN, YopE vizsgaljon meg egy masodik mintat.

A Yersinia antitestek diagnosztikai jelentésége

1. Az IgG antitestek akut yersinidzis, Yersinia-val 6sszefliggd
reaktiv izlleti gyulladas és kronikus yersiniozis esetén termelédnek
(2,19,5). Az akut yersiniosis korai szakaszaban csak gyengén
kimutathatdk (2). Friss fertézés gyanuja esetén ezért IgM- és IgA-
meghatarozast kell végezni, majd 3-4 hét elteltével egy masodik
mintat kell vizsgalni az IgG antitestek jelenlétére. Az IgG antitestek
gyakran 5 évig, de legalabb 5 honapig fennmaradnak a betegség
kezdete utan (6,15). Az IgG antitestek a Yersinia 6sszes szekretalt
fehérjéje ellen iranyulnak, de leggyakrabban a YopD, YopB, YopE,
YopH és YopM ellen (2,19).

2. Az IgM antitestek akut yersiniosis esetén jelentsen
megjelennek, és a betegség kezdetétél szamitott 1-3 honapig
fennmaradnak (6,2,5,7). Kés6i kévetkezményekkel jar6 yersiniosis
(reaktiv izlleti gyulladas és krénikus bélgyulladas) esetén az IgM
titer ritkan fordul el6 (6,15,7). Gyermekeknél és felnétteknél az IgM
egyes esetekben gyenge, késleltetett vagy nem jelenik meg.

3. Az IgA antitestek az akut yersiniosis korai szakaszaban
er6teljesen termelédnek (2,19). A Yersinia-val 6sszefliiggd reaktiv
izlleti gyulladas esetén az IgA-valasz korilbelll 90 %-ban a YopD
ellen iranyul (2,19,20). Krénikus yersiniosis esetén IgA antitestek

mutathaték ki a YopD, YopB és YopE ellen. A késéi
Teljesitményadatok
Erzékenység

Az érzékenység meghatarozasahoz a pozitiv szérumokat a Yersinia ViraChip®

vizsgaltak:
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kovetkezményekkel jard yersinidzis esetén az IgA antitestek
tébbnyire évekig fennmaradnak, mig a késéi kdvetkezmények
nélkili  yersinidzis esetén  4altaldban  csak  hdnapokig
(6,15,20,3,5,7,22,13,14). Az antibiotikumkezelés az IgA titer fokozott
csokkenéséhez vezet (11).

4. Az antitestvalasz, és igy a foltmintazat is betegenként eltéré. A
patogén Yersinia torzsek (Y. enterocolitica, Y. pseudotuberculosis
és Y. pestis) elleni antitestek altalaban kimutathatok (2).

5. A Y. pseudotubercolosis és a Y. enterocolitica, a yersiniosis

korokozoi, enterdlis  fertézéseket (akut betegség), de
extraintestindlis  tlneteket  (kOvetkezményes betegség) is
okozhatnak. Az enteralis yersiniozis legtébb esete

komplikaciomentes. Azonban az érintettek korilbelil 10%-anal
izUleti gyulladas (reaktiv izlleti gyulladas), hugyati gyulladas és
szemgyulladas léphet fel. A reaktiv izlleti gyulladas posztinfekcids,
gyulladasos reumas izileti betegség, amely azonban nem jar
intraartikularis fertézéssel. ,Az akut betegség diagndzisa elsésorban
a korokozé kimutatdsan alapul. A szerodiagnosztika alkalmas az
akut fert6zés kiegészitd diagnosztizalasara, és elengedhetetlen a
kévetkezményes betegségek felderitéséhez” (21).

IgG-vel a Yersinia ViraStripe® IgG-hez viszonyitva
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Kollektiva

Yersinia ViraChip® IgG
pozitiv, % (n)

Pozitiv a Yersinia ViraStripe® 1gG-vel (n = 253)

96% (243)

Specifitas

A specifitds meghatarozasahoz negativ szérumokat vizsgaltak a Yersinia ViraChip® IgG-vel a Yersinia ViraStripe® 1gG-hez viszonyitva:

Kollektiva

Yersinia ViraChip® IgG
negativ, % (n)

Negativ a Yersinia ViraStripe® IgG-vel (n = 197)

94% (186)

Szeroprevalencia

Az anti-Yersinia IgG antitestek szeroprevalencidjanak meghatarozasahoz vérdonorok szérumat vizsgaltak a Yersinia ViraChip®

segitségével.

19G

Kollektiva

Yersinia ViraChip® IgG
pozitiv, % (n)

Vérdonorok szérumai (n = 142)

37% (53)

A Yersinia fajok elleni IgG antitestek jelenlétére vonatkozéan referenciatanulmanyok kimutattak, hogy a vérdonorok kérilbelll 40%-a pozitiv

teszt eredményt mutat (8,10).

A felhasznal6val szemben tamasztott kovetelmények

1.Ezt a tesztet csak olyan szaklaboratériumban szabad elvégezni,
amely rendelkezik a megfelel6 laboratériumi felszereléssel (pl. a ,jo
laboratériumi  gyakorlat” (GLP) szerint) és az esetlegesen
szikséges hatésagi engedélyekkel a vizsgalanddé mintak
kezeléséhez.

A reagensek tarolasa és eltarthatésaga

1.ViraChip® mikroszkoépok: Zart eredeti csomagolasaban 2-8 °C-

on a lejarati idéig tarolhato.

2.Mosopuffer-koncentratum, 10-szeres: 2-8 °C-on a lejarati id6ig

tarolhaté.

3. Mosopuffer hasznalati higitas: 2-8 °C-on kb. 2 hétig tarolhato.

Hosszabb tarolas esetén a hasznalati higitas aliquotokban -20 °C-

on fagyaszthatd.

4.Minta puffer: 2-8 °C-on a lejarati id6ig tarolhato.

5.Konjugatumoldat: 2-8 °C-on a lejarati id6ig tarolhato.

Ovintézkedések / Biztonsagi el6irasok

1.Minden human szérumkomponenst HCV-, HIV1,2-ellenanyagok

és HBs-antigén tekintetében vizsgaltak, és negativnak talaltak.

Mindazonaltal minden human készletkomponenst, csakiugy mint a

betegmintakat, potencialisan fertézének kell tekinteni, és megfeleld

ovintézkedések mellett kell hasznalni. Potencialisan veszélyes vagy

fert6z anyagokkal végzett munkak soran be kell tartani a

vonatkozé nemzeti/nemzetkdzi  torvényeket, rendeleteket és

eléirasokat. Ez vonatkozik a felhasznalt vegyszerek és reagensek

tarolasara és artalmatlanitasara is.

2. A veszélyes és biologiai anyagokkal valé munkavégzés soran a

laboratériumokra vonatkozo, jelenleg hatalyos orszagspecifikus

iranyelvekben el6irt véddintézkedéseket be kell tartani. Az

intézkedések kdzott szerepelnek tobbek kdzott a kdvetkezdk:

— Ne pipettazzon a szajaval.

— Egyszer hasznalatos kesztylit és védészemiiveget/arcvédét
viselni.

— A munkahelyen ne egyen, ne igyon és ne dohanyozzon.

A betegmintak begyiijtése, kezelése és tarolasa

1.A Yersinia ViraChip®lgG tesztkészletet human szérummal mint
mintaval kell elvégezni.

2.A mintavételt egészségligyi szakembernek kell elvégeznie a
teljes vérbél, a hatalyos szabvanyoknak megfelel6en (23).

3.A hoékezeléssel el6kezelt, hemolitikus, ikterikus vagy lipémias
mintak érvénytelen eredményeket adhatnak.

4.A mintak nem lehetnek mikrobialisan szennyezettek.

2887_Yersinia_ViraChip_lgG_2.0_AL_de_RevB

viramed@yviramed.de ¢ www.viramed.de

2.A pontos teszt eredmény elérése érdekében be kell tartani a
hasznélati utasitast és a GLP-t.

3.Ezt a tesztet csak olyan szakemberek végezhetik, akik a
teszteljaras tekintetében képzésben részesiiltek.

6.Kromogén/szubsztrat oldat: 2-8 °C-on a lejarati id6ig tarolhato.
Fénytél védve tarolando!

7.A reagensek és a készlet Gsszetevbinek elsé kinyitasa utén,
megfelelé hasznalat (,j6 laboratériumi gyakorlat’) és a cimkén
feltiintetett tarolasi feltételek betartdsa mellett, az eredeti
csomagolasban altalaban a lejarati id6ig megmarad a szavatossagi
idé.

3.Kerllle a bér és a nydlkahartydk érintkezését a
kromogén/szubsztrat oldattal. Bérrel vagy szemmel vald érintkezés
esetén azonnal b6 vizzel 6blitse le.

4.A mintakat és az Osszes potencidlisan szennyezett anyagot,
valamint a folyékony fert6z6 hulladékokat az altalanosan elfogadott
laboratériumi iranyelveknek megfeleléen kell fertétleniteni, pl.
legaldbb 20 perces autoklavozassal 121 °C-on. A folyékony
hulladékok artalmatlanitaséhoz ezeket pl. natrium-hipoklorittal
keverhetjiik 6ssze olyan térfogataranyban, hogy a végsé keverék
1% natrium-hipokloritot tartalmazzon. A teljes fertétlenitéshez
hagyjuk hatni 30 percig.

5.A lehetséges veszélyekkel, az els@segély-nyujtasi
intézkedésekkel, a nagyobb mennyiségek véletlen kibocsatasa

esetén teendd intézkedésekkel, a kezeléssel és tarolassal, a
személyi véddéfelszereléssel, a hulladékkezeléssel kapcsolatos
informaciokkal, valamint a toxikolégiai adatokkal kapcsolatos

informaciok a biztonsagi adatlapokban talalhatok.
6.Kerllje a por és egyéb szennyez6dések bejutasat az MTP
Uregeibe, mivel ez érvénytelen eredményeket eredményezhet.

5.Altalaban a higitatian mintak 2-8 °C-on legfeliebb 5 napig
tarolhatok

tarolhatok. 24 hénapos tarolashoz a mintakat legalabb -20 °C-on
kell fagyasztani.

6.A vizsgalat megkezdése el6tt a mintakat szobahémérsékletre kell
hozni. A felolvasztas utan a mintakat évatosan keverje 0ssze, és
szikség esetén centrifugalassal tavolitsa el a lathatd részecskéket.
7.A mintak ismételt fagyasztasat és felolvasztasat keriini kell.
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A vizsgalati eljaras korlatai
1.A betegmintak pozitiv vizsgalati eredményét tiinetként kell 5.A gyogyszerek és az immunglobulin-adagok nem specifikus

értékelni. A vizsgalati eredmények értelmezését és értékelését antitestreakcidkat valthatnak ki (21).
kizarolag egészségligyi szakemberek végezhetik, az Osszes 6.Az in vitro diagnosztikumokat a feltiintetett lejarati id6 utan nem

relevans adat figyelembevételével (21). szabad hasznalni, mivel akkor mar nem garantalhaté a megbizhaté
2.A negativ teszt eredmény nem zarja ki a korokozoéval vald eredmény.
érintkezést vagy fert6zést. 7.A pontos tesztelési eredményekhez elengedhetetlen a

3.A specifikus antitestek kimutatasa kulonb6zé tesztekkel vagy munkavégzési utasitasok pontos betartasa. A mosasi [épések nem
kilénbdzd gyartok termékeivel végzett vizsgalatok esetén eltérd megfelel végrehajtasa hibas eredményeket okozhat.
eredményeket adhat a kilonb6z8 érzékenységek, specifitasok és 8.A tobb szérumot egyittesen vizsgalé pool mintak hasznalata nem
vizsgalati médszerek miatt. megengedett, mivel ez ronthatia a teszt érzékenységét és
4.lmmunszuppresszié esetén a vizsgalat értékelhetésége specifitasat.

korlatozott (21).

Megjegyzések a késziilékekrdl és a szoftverekrol

1.Automatizalt végrehajtas esetén a Viramed Biotech AG altal 4.Kizarélag az eszkézhdz tartozd szoftvert szabad hasznalni. A
validalt, az adott processzor tipushoz megfelelé munkafolyamatokat konfiguracios fajlokban csak a Viramed Biotech AG végezhet
kell programozni és hasznalni. modositasokat.

2.Processzor-specifikus  fogyoeszkdézok hasznalata esetén a 5.Méréeszkdzként kizardlag a Viramed Biotech AG altal
megfelel6 konfiguracidkat a gyartd utasitéasai szerint a Viramed engedélyezett rendszerek hasznalhatok.

Biotech AG-nak jéva kell hagynia. 6.A ViraChip® mikroszkopok kiértékelése kizardlag a ViraChip®
3.A Viramed Biotech AG altal biztositott eszkdz- és szoftver segitségével torténik. Kézi/vizualis kiértékelés nem
szoftverkonfiguraciot nem szabad megvaltoztatni. Barmilyen lehetséges.

valtoztatas hibas eredményeket okozhat.
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In vitro diagnosztikai eszkdz Hémérsékletkorlatozas (tarolas)

i~

LOT Tétel szama Pozitiv kontrollszérum
W 96 adaghoz elegendd Negativ kontrollszérum
96
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