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Gebrauchsinformation BIOSAVE® ANTIKORPER Nachweis C€
Nachweis von ANTIKORPERN mit LATEXAGGLUTINATION
Testdauer: ca. 5 min

BESTIMMUNGSGEMARER GEBRAUCH
Der Biosave® Antikdrper Nachweis ist ein Latex Aggilationstest fur die schnelle, qualitative bimsguantitative Bestimmung von Antikérpern in hureemoder
Tier-Serum. Der Biosave® Antikdper Nachweis ist zZimsatz in der in vitro Diagnostik bestimmt.

TESTPRINZIP

Der Test basiert auf der Methode der Latexaggltitingindirekte Agglutination). Die mit einem Angg beschichteten Latexpartikel liegen in eineriisidrten
Suspension vor. Das Latexreagenz wird in einerrAgéttelle auf der Agglutinationsplatte (Glasplatie hydrophober Maske) mit dem Patientenserum gerhis
Sind im Serum agglutinierende Antikdrper gegenalg#sden Latexpartikeln befindliche Antigen enthajteeagieren diese mit dem Antigen auf den Latet#zdn,
und es kommt innerhalb von 2-3* min zu einer mild@oRen Auge sichtbaren Zusammenballung (Aggltibna Enthalt das zu untersuchende Serum keine
Antikdrper gegen das Antigen, so unterbleibt digl&tination und die Mischung bleibt milchig trib.

GRENZEN DER METHODE

Die Biosave® Latexagglutinationstests weisen aggkriende Antikdrper gegen das jeweilige Antigemlgativ nach. Eine Unterscheidung der Antikdrpasden
(z.B. IgG) ist nicht méglich. Zu weiterfilhrenderaksenspezifischen bzw. quantitativen Untersuchuaggren sich die Bios® Nachweissysteme der Linien
Biognost® (IFT) und Biolisa® (ELISA).

Das Testergebnis sollte nicht als alleinige BasisBeurteilung des klinischen Bildes verwendet werces sollte immer im Gesamtzusammenhang (kliaisch
Symptomatik, Zeitpunkt der Probennahme, andere vedrte etc.) und in Kombination mit anderen verféigin Patientendaten gesehen werden. Bei negativen b
nicht eindeutigen Ergebnissen sollte der Test A&eh4 Tagen mit einem frischen Serum wiederholtery um eine eventuell aufgetretene Serokonversion
festzustellen.

BIOSAVE® REAGENZIEN

Die Biosave® Nachweissysteme sind als Testkit uestSet erhaltlich. Ein Testkit enthélt Latexreag@usitive Kontrolle, negative Kontrolle, Agglutitiansplatte
und Rihrspatel. Ein Testset enthélt keine Aggltitmaplatte.

Latexreagenz: stabilisierte Suspension von Lateedm, beschichtet mit Antigen, gebrauchsfertigTropfflasche.

Positive Kontrolle: stabilisiertes Humanserum, éfttagglutinierende Antikérper gegen das jeweillgeigen, gebrauchsfertig.

Negative Kontrolle: stabilisiertes Humanserum, élitkeine agglutinierenden Antikdrper, gebrauchgfer

Agglutinationsplatte: 12 Reaktionsfelder (nach Reing wiederverwendbar).

ZUSATZLICH ERFORDERLICHE MATERIALIEN
Pipetten zum Auftragen der Seren

evtl. Schwenkschdttler

Kurzzeitmesser

evtl. Leuchtstofflampe

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

Das Biosave® Latexreagenz sowie die Biosave® Kdletraniissen bei der jeweils auf dem Etikett angegeb Temperatur gelagert werden. Bei vorschriftsgesi3
Lagerung sind die Reagenzienge6ffnetbis zum Verfallsdatum haltbar. Nach Ablauf desfelésdatums sind sie nicht mehr zu verwenden.

Nach Anbruch missen die Reagenzien wieder gutiMessen und bei der auf dem Etikett angegebenemp@etur gelagert werden. Sie sind dann schnelldteidg
zu verbrauchen. Der Verfall einer Charge defimécht die Haltbarkeit bei Wiederverwendung.

Achtung: Das Latexreagenz darf auf keinen Fall firigen werden, da dies zu einer irreversiblen Wenpung der Latexpartikel fihrt! Die Agglutinatiguiatte und
die Ruhrspatel kénnen auch bei Raumtemperatur gglegrden und sind unbegrenzt haltbar. Das Verfatum auf dem Etikett dient bei der Agglutinatjuage
und den Rihrspateln der Organisation der Lagentgltu

SICHERHEITSHINWEISE

1. Alle Kits und Reagenzien sind ausschlieRlichdiérin vitro Diagnostik bestimmt.

2. Alle humanen Seren, die zur Herstellung der Zeihengen aus humanen Seren (Kontrollen) verwenwdeden, sind potentiell infektids. Sie sollten mhr
entsprechenden Vorsicht verwendet werden.

3. Kontrollen und das Latexreagenz enthalten 0,08ftiumazid. Natriumazid ist giftig. Das Verschleckund Haut- bzw. Schleimhautkontakt ist zuvermeide
Natriumazidhaltige Reagenzien dirfen nicht mit lanpbder bleihaltigen Gegenstanden in Verbindurgayght werden (Bildung explosiver Salze).

4. Sicherheitsbestimmungen der Berufsgenossenaah@fties jeweiligen Institutes (Labors) bezigliadgbfahrdenden, giftigen und reizenden Stoffen stniétt zu
beachten (siehe Aushénge, Laborjournal, Sichetieéhlrung sowie die aus Zertifizierung bzw. Akktiedung resultierenden Arbeitsvorschriften).

5. Die aktuellen Regeln der guten Laborpraxis (Gloaldoratory Practice, GLP) sollten immer beachtetden.

6. Nach der Testdurchfihrung sind alle im Test be#en Reagenzien und Seren entsprechend den gesmtzBestimmungen zu entsorgen und der Arbeitsglat
desinfizieren.

UNTERSUCHUNGSMATERIAL

Als Untersuchungsmaterial kann Serum oder Plasngesetzt werden. Bei 5-10°C ist Serum/Plasma Wédodhe haltbar. Fir eine langere Lagerung und
Mehrfachnutzung sollten Seren/Plasmen in kleineréidhen (> 50 pl) aufgeteilt, in flissigem Stiak§tschockgefroren und begi20°C eingefroren werden.
Wiederholtes Einfrieren und Auftauen von gréRereenjen an Seren/Plasmen kann zur Bildung von Pegigiegaten sowie zum Abbau von
Serum/Plasmabestandteilen fihren und ist deshaliermeiden. Wenn Azid bei den durchzufihrenden tdnthungen nicht stért (wie zum Beispiel leider bei
Peroxidase ELISAs) wird Serum/Plasma auch durctadegon 0,09% Azid fur langere Zeit (L Jahr) im Kihlschrank in der Regel ohne Analgtist lagerfahig.

QUALITATSKONTROLLE UND FEHLERSUCHE

Die positive und negative Kontrolle sollten beiged Testlauf mitgefuihrt werden. Ergeben sie nichtedivarteten Ergebnisse, ist der Test unglltigranss
wiederholt werden.

Verklumptes Latexreagenz (verfallen, eingefroreanf dicht mehr verwendet werden. Wiederverwendejgl#inationsplatten mussen riickstands- und fusself
sauber sein.

TESTDURCHFUHRUNG

Das Biosave® Latexreagenz und die Biosave® Komnadlind gebrauchsfertig, sobald sie sich auf Rempeeatur erwarmt haben (ca. 5 min). Bitte dabein®8amd
Heizungsnahe meiden. Die Reagenzien und Sererirsifidst unverdiinnt zu benutzen. Das Latexreagen@ebrauch vorsichtig schitteln.

1. Jeweils 25 pl der positiven und negativen Kdigrsowie der zu untersuchenden unverdiinnten Ratiseren werden in je ein Feld der Testplatte figoet
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2. Einen Tropfen Latexreagenz zu jedem Feld hinzegeind sofort danach

3. jedes Feld mit einem Rihrspatel gut durchmischénjede Probe und jede Kontrolle einen eigenénrspatel benutzen.

4. Die Testplatte per Hand oder mit einem Schwemkisier ca. 2 min vorsichtig bei Raumtemperatumsatiken.

5. Das Ablesen des Ergebnisses muss sofort erfaligesonst, z.B. durch Austrocknen bei langem lreémsche Ergebnisse erhalten werden. Es emp8éadiit die
Platte unter einer Leuchtstofflampe abzulesen eBer positiven Reaktion kann meist bereits naatirReine Agglutination abgelesen werden. Abhangig der
Raumtemperatur kann es jedoch auch langer dauern.

6. Nach dem Gebrauch geben Sie bitte das Latexazagel die Kontrollen sofort wieder in den Kiihlsatik zuriick.

7. Reinigung der Agglutinationsplatte zur Wiedewemndung: Die Agglutinationsplatte wird zuerst mitean geeigneten kombinierten Desinfektions- und
Reinigungsmittel gereinigt und desinfiziert (Gelmasanweisung des Herstellers beachten!). Danachsigrmit Leitungswasser grundlich abgespult urtdieder
mit fusselfreiem Zellstoff abgetrocknet oder mistiiertem oder demineralisiertem Wasser gut naspglt und an der Luft trocknen gelassen.

BEWERTUNG UND INTERPRETATION

Positiv:

Eine Agglutination der Kontrolle oder der Patierseeren innerhalb von ca. 2-3 min zeigt die Anwesiénmoa spezifischen Antikdrpern gegen das auf den
Latexartikeln befindliche Antigen an. Der Testpssitiv.

Die positive Kontrolle ist so eingestellt, dassisigerhalb von ca. 2 min eine deutliche Agglutioatergibt.

Negativ:

Eine gleichmé&Rig milchig-triibe Suspension der Kallgroder der Patientenseren ist als negativ zutéigen.
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