diagnosticare :g Influenza A+B-Testkassette
(Abstrich/Nasenaspirat)
Packungsbeilage
| REF FI-FLU-502 | Deutsch |

Ein Fluoreszenz-lImmunassay-Test-Kit zum Nachweis von Influenza A-Viren und
Influenza B-Viren in aus nasopharyngealem Abstrich, Rachenabstrich oder
Nasenaspirat gewonnenen Proben mithilfe des Fluoreszenz-Immunassay-Analysators.
Nur zur professionellen In-vitro-Diagnostik.

[VERWENDUNGSZWECK]

Die Influenza A+B-Testkassette (Abstrich/Nasenaspirat) ist fir den In-vitro Nachweis
von Influenza A-Antigenen und Influenza B-Antigenen in aus nasopharyngealem

Abstrich, Rachenabstrich oder Nasenaspirat vorgesehen. Der Test ist fiir eine schnelle
Differenzialdiagnose von Infektionen mit Influenza A-Viren und/oder Influenza B-Viren
vorgesehen.

[ZUSAMMENFASSUNG]

Influenza (allgemein bekannt als Grippe) ist eine hochansteckende akute Virusinfektion
der Atemwege. Es handelt sich um eine ansteckende Krankheit, die bei Husten oder
Niesen leicht durch Viren enthaltende Aerosole (ibertragen werden kann." Influenza-

Ausbriiche gibt es jedes Jahr wahrend der Herbst- und Wintermonate. Typ A-Viren
treten dabei typischerweise haufiger auf als Typ B-Viren und sind auch mit den
starksten  Influenza-Epidemien assoziiert, wahrend Infektionen mit TypB
normalerweise milder verlaufen.

Der Gold-Standard der Labordiagnose ist eine Zellkultur tber 14 Tage mit einer von
verschiedenen Zelllinien, die die Vermehrung von Influenza-Viren begiinstigen.’
Zellkulturen haben einen geringen klinischen Nutzen, da die Ergebnisse zu spéat im
klinischen Verlauf vorliegen und somit keine Grundlage fir eine wirksame
Patientenbehandlung darstellen. Die Reverse-Transkriptase-Polymerase-Ketten-
Reaktion (RT-PCR) ist eine neuere Methode, die allgemein sensitiver ist als eine Kultur
und hat im Vergleich zur Kultur eine um 2 bis 23 % gesteigerte Nachweisrate.®> RT-
PCR ist jedoch teuer und komplex und kann nur in darauf spezialisierten Laboren

ausgefihrt werden.

Die Influenza A+B-Testkassette (Abstrich/Nasenaspirat) ermdglicht innerhalb von
15 Minuten den Nachweis des Vorhandenseins von Influenza A-Antigenen und/oder
Influenza B-Antigenen in aus nasopharyngealen Abstrichen oder Rachenabstrichen

oder Nasenaspirat gewonnenen Proben. Der Test weist anhand spezifischer

Influenza A-Antikorper und spezifischer Influenza B -Antikorper das Vorhandensein von
Influenza A-Antigen und/oder Influenza B-Antigen aus nasopharyngealen Abstrichen

oder Rachenabstrichen oder Nasenaspirat gewonnenen Proben selektiv nach.
[TESTPRINZIP]

Die Influenza A+B-Testkassette (Abstrich/Nasenaspirat) detektiert Influenza A-
Nukleoproteine und Influenza B-Nukleoproteine anhand eines Fluoreszenz-
Immunassays. Die Probe durchwandert den Streifen vom Probenahmefeld zum

Absorptionsfeld. Die ggf. in der Probe enthaltenen Influenza A-Nukleoproteine
und/oder Influenza B-Nukleoproteine binden an die Influenza A-Antikérper und/oder
Influenza B-Antikorper, mit denen die fluoreszierenden Mikrospharen markiert sind.

AnschlieRend wird der Komplex von den auf die Nitrozellulosemembran (Testlinie)

aufgebrachten Fanger-Antikérpern erfasst. Die Konzentration von Influenza A und/oder

Influenza B in der Probe korreliert mit der Intensitat des Fluoreszenzsignals der auf der

T-Linie ,gefangenen“ Mikrospharen. Diese Intensitdt kann mit dem Fluoreszenz-
Immunassay-Analysator gemessen werden. Das Testergebnis zu Influenza A und
Influenza B wird auf dem Display des Fluoreszenz-Immunassay-Analysators angezeigt.
[REAGENZIEN]

Die Testkassette enthalt mit Anti-Influenza A und Anti-Influenza B markierte
Fluorophore A und B sowie Anti-Influenza A und Anti-Influenza B auf der Membran.
[VORSICHTSMASSNAHMEN]

. Nur zur professionellen In-vitro-Diagnostik.

.Nach Ablauf des auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatums nicht mehr
verwenden. Tests mit beschadigter Folienverpackung nicht verwenden. Zum
Einmalgebrauch.

3.Fur jede Probe einen neuen Probensammelbehdlter verwenden, um

Kreuzkontaminationen zu vermeiden.

4. In Bereichen, in denen Probenmaterial und/oder Tests gehandhabt werden, nicht
trinken, essen oder rauchen. Samtliche Probenmaterialien sind als infektiése
Substanzen zu handhaben. Bei allen Abldufen sind die vorgeschriebenen
VorsichtsmaRnahmen gegen mikrobiologische Gefahren und die Standardverfahren
zur ordnungsgemafen Entsorgung von Probenmaterialien einzuhalten. Beim Testen
der Proben ist Schutzkleidung, wie Laborkittel, Einmalhandschuhe und Schutzbrille,
zu tragen.

. Reagenzien aus verschiedenen Chargen dirfen nicht untereinander ausgetauscht
oder miteinander vermischt werden.

. Luftfeuchtigkeit und Temperatur kénnen die Testergebnisse verfélschen.

. Die Entsorgung samtlicher Materialien im Zusammenhang mit diesem Test hat
entsprechend den értlich geltenden Gesetzen und Bestimmungen zu erfolgen.
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8.Vor Verwenden von Tests stets die Gebrauchsanweisung aufmerksam und
vollstandig durchlesen.

9. Die Influenza A+B-Testkassette darf nur zusammen mit dem Analysator und
ausschlieRBlich von entsprechend zugelassenen medizinischen Fachkraften
verwendet werden.

[LAGERUNG UND HALTBARKEIT]

1.Das Kit kann bis zum auf der versiegelten Folienverpackung aufgedruckten
Verfallsdatum bei 4 bis 30 °C Celsius gelagert werden.

. Der Test ist bis zum Gebrauch in der versiegelten Folienverpackung aufzubewahren.

. Nicht tiefkiihlen.

. Es ist sicherzustellen, dass samtliche Komponenten des Kits vor Kontamination
geschitzt sind. Kits mit Anzeichen von mikrobiellen Kontaminationen oder
Ausfallungen nicht mehr verwenden. Biologisch kontaminierte Dispenser, Behélter
und Reagenzien kénnen zu falschen Ergebnissen fiihren.

[PROBENAHME UND VORBEREITUNG]

Vorbereitung

Vor der Durchfiihrung des Tests sicherstellen, dass alle Komponenten

Raumtemperatur (15-30 °C) angenommen haben. Eine zu kalte Pufferlésung oder

Kondensat von Feuchtigkeit auf der Membran kénnen zu ungliltigen Testergebnissen

flhren.

Handhabung der Proben

» Nasopharyngealer Abstrich
1. Einen sterilen Tupfer in das Nasenloch des Patienten bis zur Oberflache des

hinteren Nasenrachens einflihren.

2. 5-10 Mal lber die Oberflache des hinteren Nasenrachens streichen.

* Probe aus Rachenabstrich

Einen sterilen Tupfer in den Rachen einfiihren und Schleimhautschleim erfassen,

hauptséachlich durch Wischen der weiten Region der hinteren Rachenwand und der

Gaumenmandeln. Dabei darauf achten, dass kein Speichel am Tupfer anhaftet.

» Nasenaspirat

Einen Absaugkatheter an eine Absaugfalle und diese an ein Absauggerat anschlief3en.

Den Katheter durch ein Nasenloch in die Nasenhohle einfiihren, das Absauggerat

einschalten und eine Nasenaspiratprobe entnehmen. Einen sterilen Tupfer in die

Nasenaspiratprobe eintauchen und mit dem Tupfer etwas Probenmaterial aufnehmen.
[MATERIALIEN]
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Materialien im Lieferumfang

* Testkassetten « Extraktionsreagenz  « Extraktionsrohrchen

« Sterile Tupfer » Packungsbeilage » Réhrchensténder

« Extraktionsrohrchenspitzen  « ID-Karte

Benotigte Materialien, die nicht im Lieferumfang enthalten sind

» Zeitmesser * Fluoreszenz-lImmunassay-Analysator
[GEBRAUCHSANWEISUNG]

Ausflihrliche Anweisungen zur Verwendung des Tests finden Sie in der

Bedienungsanleitung des Fluoreszenz-lmmunassay-Analysators. Der Test ist bei

Raumtemperatur auszufihren.

Warten Sie vor dem Test, bis Test, Probe und/oder Kontrollen Raumtemperatur

(15-30 °C) erreicht haben.

1. Analysator einschalten. Dann je nach Bedarf Modus ,Standard test* (Standardtest)
bzw. ,Quick test” (Schnelltest) auswahlen.

2. ID-Karte aus dem Kit entnehmen und in den Kartenschacht am Analysator

einfihren.

Die Testkassette aus der versiegelten Folienverpackung nehmen und den Test

schnellstmdglich durchfiihren. Die verlasslichsten Ergebnisse werden erzielt, wenn

der Test sofort nach Offnen der Folienverpackung durchgefiihrt wird.

4. Das Extraktionsréhrchen in den Réhrchensténder stellen. Das Flaschchen mit dem
Extraktionsreagenz senkrecht mit der Spitze nach unten halten. Lésung durch
Zusammendriicken des Flaschchens frei in das Extraktionsrohrchen tropfen lassen.
Dabei den Rand des Rohrchens nicht beriihren. 10 Tropfen Extraktionsreagenz
(ca. 400 pL) in das Extraktionsréhrchen geben.

. Die Abstrichprobe in das Extraktionsrohrchen geben. Den Abstrichtupfer etwa
10 Sekunden lang drehen. Dabei den Kopf des Tupfers gegen die Seitenwande des
Réhrchens driicken, um die Antigene auf dem Tupfer freizusetzen.

6. Den Abstrichtupfer herausnehmen und dabei an der R6hrchenwand ausdriicken, um

so viel Flussigkeit wie moglich freizusetzen. Den Abstrichtupfer gemaR den

geltenden Gesetzen und Bestimmungen zur Entsorgung von biologisch
gefahrlichem Abfall entsorgen.

Die Tropfspitze auf das Extraktionsrohrchen aufsetzen. Die Testkassette auf eine

saubere und ebene Flache legen.

8. Drei Tropfen der Losung (ca.120 pL) in die Probenmulde geben und den

Zeitmesser starten (siehe Abbildungen unten).

9. Der Fluoreszenz-Immunassay-Analysator verfigt Uber zwei Testmodi: Modus
,Standard test (Standardtest) und Modus ,Quick test* (Schnelltest). Weitere
Informationen finden Sie in der Bedienungsanleitung des Fluoreszenz-lmmunassay-
Analysators.
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Modus ,Quick test“ (Schnelltest): 15 Minuten nach Zugabe der Probe Testkassette in
den Analysator legen, auf ,QUICK TEST“ (SCHNELLTEST) tippen, Angaben zum Test
eingeben und sofort auf ,NEW TEST" (NEUER TEST) tippen. Nach einigen Sekunden
zeigt der Analysator das Testergebnis automatisch an.

Modus ,Standard test* (Standardtest): Testkassette unmittelbar nach Zugabe der
Probe in den Analysator legen, auf ,STANDARD TEST* (STANDARDTEST) tippen,
Angaben zum Test eingeben, und sofort auf ,NEW TEST“ (NEUER TEST) tippen. Der
Analysator startet automatisch einen Countdown von 15 Minuten. Nach Ablauf des
Countdowns zeigt der Analysator das Ergebnis an.
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3 Tropfen Probenmaterial
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[INTERPRETATION VON ERGEBNISSEN]
Vom Fluoreszenz-immunassay-Analysator ermittelte Ergebnisse:

Das Ergebnis der Tests auf Influenza A+B wird vom Fluoreszenz-Immunassay-
Analysator berechnet und auf dem Display angezeigt. Weitere Informationen finden Sie
in der Bedienungsanleitung des Fluoreszenz-Immunassay-Analysators.

HINWEIS: Zu jeder Probe werden ein Testergebnis ,,Pos (+)“ oder ,Neg (-)“ und
ein Wert angezeigt. Dieser Wert wird berechnet, indem das mit der Probe
gemessene Signal durch den Cut-off-Wert (S/C-Verhiltnis) dividiert wird.
— Testergebnisse mit einem Wert21,00 werden als ,positiv‘ beziiglich
Influenza A und/oder Influenza B angesehen.
— Testergebnisse mit einem Wert<1,00 werden als ,negativ‘ beziiglich
Influenza A und/oder Influenza B angesehen.

[QUALITATSKONTROLLE]

Jede Influenza A+B-Testkassette enthalt eine interne Kontrolle, die den Anforderungen
einer routinemaRigen Qualitdtskontrolle entspricht. Diese interne Kontrolle wird bei
jedem Test einer Patientenprobe ausgefiihrt. Diese Kontrolle zeigt an, dass das
Testprodukt korrekt in den Fluoreszenz-Immunassay-Analysator eingesetzt und von
diesem korrekt gemessen wurde. Liefert die interne Kontrolle ein unzuldssiges
Ergebnis, zeigt der Fluoreszenz-Immunassay-Analysator eine Meldung an, die darauf
hinweist, dass der Test wiederholt werden sollte. Bei einem unzuldssigen Ergebnis der
internen Kontrolle zeigt der Fluoreszenz-Immunassay-Analysator eine Meldung
,N/A* (nicht verwendbar) an. In den meisten Fallen liegt dies an einem unzureichenden
Volumen der Probe oder an einer nicht korrekten Ausfiihrung des Tests. Lesen Sie
sich die Testanleitung erneut durch, und wiederholen Sie das Verfahren mit einem
neuen Test. Wenn das Problem erneut auftritt, verwenden Sie das Test-Kit nicht weiter,
und kontaktieren Sie Ihren lokalen Handler.
[EINSCHRANKUNGEN DES TESTS]

. Die Influenza A+B-Testkassette (Abstrich/Nasenaspirat) ist ein In-vitro-Diagnostikum
zu Handen von Fachleuten. Der Test darf nur zum qualitativen Nachweis des
Influenza-A-Virus und/oder des Influenza-B-Virus in Proben aus nasopharyngealem
Abstrich, Rachenabstrich oder Nasenaspirat verwendet werden.
Die Influenza A+B-Testkassette (Abstrich/Nasenaspirat) zeigt lediglich das
Vorhandensein von Influenza A-Viren und/oder Influenza B-Viren in der Probe an.
Die Viren konnen sowohl aus lebensfahigen als auch aus nicht lebensfahigen
Influenza A-Stammen und Influenza B-Stdmmen herriihren.

Wie bei allen diagnostischen Tests mlssen die Ergebnisse im Zusammenhang mit
weiteren dem Arzt vorliegenden klinischen Informationen interpretiert werden.
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. Das Testergebnis ,Wert" ist weder ein quantitativer Wert noch eine Aussage zur
Virenbelastung mit Influenza A-Viren und/oder Influenza B-Viren. Es handelt sich
lediglich um einen qualitativen Test.

5. GroRere Mengen Blut oder Schleim im Abstrichtupfer kénnen den Test verfélschen
und zu einem falsch-positiven Ergebnis flihren.

. Die Genauigkeit des Tests héngt von der Qualitdt des Abstrichs ab. Durch
unsachgemaRe Entnahme oder Lagerung der Proben kann es zu falsch-negativen
Ergebnissen kommen.

7. Die Verwendung von frei verkauflichen oder verschreibungspflichtigen Nasensprays
in hohen Konzentrationen kann die Ergebnisse beeinflussen und zu ungiiltigen oder
falschen Ergebnissen fihren.

8. Ein positives Ergebnis auf Influenza A und/oder B schlie3t eine zugrunde liegende
Koinfektion mit einem anderen Erreger nicht aus. Daher sollte die Moglichkeit einer
zugrunde liegenden bakteriellen Infektion beriicksichtigt werden.

9. Die Ergebnisse der Tests auf Influenza A+B basieren auf der Messung der
Influenza A+B-Konzentrationen in der Probe. Diese Ergebnisse sollten nicht als
alleiniges Kriterium fiir Behandlungsentscheidungen herangezogen werden. Bei
positiven Ergebnissen wird empfohlen, weitere klinische Befunde einzuholen und
noch andere Tests vorzunehmen, damit eine sachgerechte medizinische
Behandlung gegeben ist.

[LEISTUNGSMERKMALE]

Sensitivitat, Spezifitdt und Genauigkeit

Die Influenza A+B-Testkassette (Abstrich/Nasenaspirat) wurde anhand von

Patientenproben evaluiert. Als Referenzverfahren zur Influenza A+B-Testkassette

(Abstrich/Nasenaspirat) wurde RT-PCR genutzt. Die Proben wurden als positiv

gewertet, wenn der RT-PCR-Test ein positives Ergebnis zeigte. Die Proben wurden als

negativ gewertet, wenn der RT-PCR-Test ein negatives Ergebnis zeigte.

® Nasopharyngealabstrich

[}

Typ A TypB
RT-PCR Gesamt RT-PCR Gesamt
Positiv | Negativ Positiv | Negativ
Influenza A+B| Positiv 110 2 112 89 2 91
[Negativ] 2 189 191 2 187 189
Gesamt 112 191 303 91 189 280
Ubereinstimmiung 98,2 % 97,8 %
ensitivitat
Ubereinstimmung
Spezifitat 99,0 % 98,9 %
Gesamtgenauigkeit 98,7 % 98,6 %
® Rachenabstrich
Typ A TypB
RT-PCR Gesamt RT-PCR Gesamt
Positiv | Negativ Positiv | Negativ
[ Positiv [ 65 1 66 75 1 76
Influenza A+BrNecatv] 2 135 137 2 799 203
Gesamt 67 136 203 79 200 279
Ubereinstimmung o o
Sensitivitt 97.0 % 94.9 %
Ubereinstlim{nung 99.3 % 99.5 %
Spezifitat
Gesamtgenauigkeit 98,5 % 98,2 %
©® Nasenaspiratprobe
Typ A TypB
RT-PCR Gesamt RT-PCR Gesamt
Positiv | Negativ Positiv | Negativ
Influenza A+B| Posmy 49 2 51 89 1 90
[Negativ] 0 245 245 2 165 167
Gesamt 49 247 296 91 166 257
Ubereinstimmung
Sensitivitat 100,0% 7.8 %
Ubereinstimmung
Spezifitat 99.2% 994 %
Gesamtgenauigkeit 99,3 % 98,8 %

Reaktivitdt mit humanen Influenza-Stimmen
Die Influenza A+B-Testkassette (Abstrich/Nasenaspirat) wurde mit den folgenden
humanen Influenza-Stdmmen mit Ergebnis ,positiv* getestet:

Influenza A Virus Influenza B Virus

A/NWS/33 10(H1N1) B/R5
A/Hong Kong/8/68(H3N2) B/Russland/69

A/Port Chalmers/1/73(H3N2) B/Lee/40
A/NWS/33(H1NT) B/Hong Kong/5/72
A/New Jersey/8/76(HswN1)

A/NWS/302/54(H1N1)

A/Huhn/Yuyao/2/2006(H5N1)
A/Schwein/Hubei/251/2001(HON2)
A/Ente/Hubei/216/1983(H7N8)
A/Ente/Hubei/137/1982(H10N4)
A/Anhui/1/2013(H7N9)

Spezifische Tests mit verschiedenen Stimmen des Virus
Beschreibung Test-Konzentration

5,62 x 10° TCIDso/mL
1,58 x 10* TCIDso/mL
3,16 x 10° TCIDs/mL
1,58 x 10* TCIDso/mL
2,45 x 10° LDso/mL

2,65 x 10* LDso/mL
1,58 x 10° TCIDs/mL

Humanes Adenovirus C

Humanes Adenovirus B

Adenovirus Typ 10

Adenovirus Typ 18

Humanes Coronavirus OC43

Coxsackievirus A9

Coxsackievirus B5 1,58 x 10" TCIDso/mL

Humanes Herpesvirus 5 1,58 x 10* TCIDso/mL

Echovirus 2 3,16 x 10° TCIDso/mL
Echovirus 3 1x 10* TCIDso/mL
Echovirus 6 3,16 x 10° TCIDso/mL

Herpes simplex Virus 1 1,58 x 10° TCIDso/mL

Humanes Herpesvirus 2 2,81 x 10° TCIDso/mL

Humanes Rhinovirus 2 2,81 x 10* TCIDso/mL

Humanes Rhinovirus 14 1,58 x 10° TCIDso/mL

Humanes Rhinovirus 16 8,89 x 10° TCIDso/mL

Masern 1,58 x 10* TCIDso/mL

Mumps 1,58 x 10* TCIDso/mL

Sendaivirus 8,89 x 107 TCIDso/mL

Parainfluenzavirus 2 1,58 x 10" TCIDso/mL

Parainfluenzavirus 3 1,58 x 10° TCIDso/mL

Respiratorisches Synzytial-Virus 8,89 x 10* TCIDso/mL

Humanes Respiratorisches Synzytial-Virus 1,58 x 10° TCIDso/mL

Rételn 2,81 x 10° TCIDsy/mL

Varicella-Zoster 1,58 x 10° TCIDso/mL

TCIDs, = Bei der Gewebekultur-Infektionsdosis (Tissue Culture Infectious Dose, TCID)
handelt es sich um die Viruskonzentration, von der unter den Testbedingungen
erwartet werden kann, dass bei 50 % der inokulierten Zellkulturen eine Infektion
ausgelost wird.
LDs, = Bei der ,Letalen Dosis“ handelt es sich um die Viruskonzentration, die unter den
Testbedingungen voraussichtlich 50 % der geimpften sdugenden Mause téten wird.
Prazision
Intra-Assay und Inter-Assay
Die Prézision bei wiederholter Analyse ein und derselben Proben und die Prézision bei
wiederholter Analyse verschiedener Proben wurden anhand von fiinf Proben einer
Influenza-Standardkontrolle ermittelt. Drei verschiedene Chargen der Influenza-
Testkassette (Abstrich/Nasenaspirat) wurden mithilfe negativer, schwach Influenza A-
positiver, schwach Influenza B-positiver, stark Influenza A-positiver und stark
Influenza B-positiver Proben getestet. Zehn Replikate jeder Kategorie wurden taglich
Uber drei aufeinanderfolgende Tage hinweg getestet. Die Proben wurden zu > 99 %
korrekt identifiziert.
Kreuzreaktivitat
Die folgenden Organismen wurden mit 1,0 x 10° Org./mL gepriift und zeigten alle
negative Ergebnisse mit der Influenza A+B-Testkassette (Abstrich/Nasenaspirat):

Arcanobacterium Pseudomonas aeruginosa
Candida albicans Staphylococcus aureus subspaureus
Corynebacterium Staphylococcus epidermidis

Enterococcus faecalis
Enterococcus faecium
Escherichia coli
Haemophilus

Staphylococcus saprophyticus
Streptococcus agalactiae

Streptococcus bovis

Streptococcus dysgalatiae/subsp.dysgalatiae

Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrheae
Neisseria lactamica

Streptococcus oralis, friiher Streptococcus
Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Streptococcus salivarius

Streptococcus sp Gruppe F. Typ 2

Nesseria subflava
Proleus vulgaris
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